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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1107/2009

av den 21 oktober 2009

om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om
upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall och syfte

1.  Denna forordning innehaller bestimmelser om produktgodkén-
nande av kommersiella vixtskyddsmedel och om utsldppande pa mark-
naden, anvidndning och kontroll av dessa inom gemenskapen.

2. Denna forordning innehdaller dels bestimmelser om godkidnnande
av verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister som finns i véxt-
skyddsmedel eller som de bestar av, dels bestimmelser om hjdlpdmnen
och tillsatsdmnen.

3. Syftet med denna forordning &r att sdkerstilla en hog skyddsniva
bade for ménniskors och djurs hdlsa och for miljon samt att forbéttra
den inre marknadens funktionssétt genom att harmonisera reglerna for
utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt forbattra
jordbruksproduktionen.

4.  Bestdmmelserna i denna forordning baserar sig pa forsiktighets-
principen i syfte att sdkerstilla att verksamma &dmnen eller produkter
som sldpps ut pad marknaden inte har ndgon negativ inverkan pa méanni-
skors eller djurs hilsa eller pa miljon. Medlemsstaterna ska i synnerhet
inte hindras fran att tillimpa forsiktighetsprincipen om det rader veten-
skaplig osédkerhet kring de risker for ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon som det vaxtskyddsmedel som ska produktgodkénnas pa deras
territorium medfor.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1.  Denna forordning ska gilla sadana produkter, i den form som de
tillhandahalls anvdndaren, som bestar av eller innehaller verksamma
dmnen, skyddsdmnen eller synergister och &dr avsedda for nagon av
foljande anvdndningar:

a) Att skydda vixter eller vixtprodukter mot alla skadegérare och for-
hindra angrepp av sddana, sdvida inte huvudsyftet med dessa pro-
dukter anses ha att gora med hygien snarare dn skydd av véxter eller
vixtprodukter.

b) Att paverka vixternas livsprocesser, t.ex. &mnen som paverkar deras
vixande pa ett annat sétt &n som nédringsdmne eller viaxtbiostimulant.
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c) Att bevara vixtprodukters hallbarhet, om dessa &mnen och produkter
inte omfattas av sdrskilda gemenskapsbestimmelser om konserve-
ringsmedel.

d) Att forstora odnskade vixter eller vixtdelar, utom alger sévida inte
produkterna anvénds i jord eller i vatten for att skydda vaxter.

e) Att halla tillbaka eller forhindra odnskad tillvixt av véixter, utom
alger sévida inte produkterna anvinds i jord eller i vatten for att
skydda vixter.

Dessa produkter kallas nedan vdxtskyddsmedel.

2.  Denna forordning ska gélla d&mnen, inklusive mikroorganismer,
som har en allmén eller specifik verkan pa skadegorare, vixter, vixtde-
lar eller véxtprodukter, nedan kallade verksamma dmnen.

3. Denna forordning ska tillimpas pa foljande:

a) Amnen eller preparat som tillsitts ett viixtskyddsmedel for att elimi-
nera eller minska vixtskyddsmedlets fytotoxiska effekter pa vissa
véxter, nedan kallade skyddsdimnen.

b) Amnen eller preparat som trots att de har obefintlig eller ringa ver-
kan i den mening som avses i punkt 1 kan ge verksamma &mnen i ett
véxtskyddsmedel 6kad verkan, nedan kallade synergister.

c) Amnen eller preparat som anvinds eller avses att anviindas i ett
vixtskyddsmedel eller ett hjdlpdmne, men som inte dr vare sig verk-
samma dmnen, skyddsdmnen eller synergister, nedan kallade tillsats-
dmnen.

d) Amnen eller preparat som bestér av tillsatsimnen eller preparat som
innehaller ett eller flera tillsatsimnen, i den form de tillhandahalls
anvindaren, som sldpps ut pa marknaden for att av anvédndaren
blandas med ett véixtskyddsmedel och som okar dess effektivitet eller
andra bekdmpningsegenskaper, nedan kallade hjdlpdmnen.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. resthalter: ett eller flera &mnen som pa grund av att ett vixtskydds-
medel har anvénts forekommer i eller pa véxter eller véxtprodukter,
atliga animaliska produkter, dricksvatten eller i miljon i1 Ovrigt,
inklusive deras metaboliter och nedbrytnings- eller reaktionsproduk-
ter.

2. dmnen: kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller
industriellt framstdlld form, inklusive fororeningar som har uppstatt
vid tillverkningen.

3. preparat: blandningar eller 16sningar som bestar av tva eller flera
dgmnen avsedda att anvéndas som vixtskyddsmedel eller tillsats.
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4,

10.

11.

12.

dmne med farliga egenskaper: alla @amnen som har den egenskapen
att de kan ha negativa effekter pd manniskor, djur eller miljon och
som finns eller bildas i ett vixtskyddsmedel 1 tillrickligt hog kon-
centration for att riskera att ge upphov till sadana effekter.

Sadana dmnen &r bland annat, men inte enbart, de d&mnen som
uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga i enlighet
med Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008
av den 16 december 2008 om klassificering, markning och forpack-
ning av farliga &mnen och blandningar (') och som ingar i véxt-
skyddsmedlet i en koncentration som gor att medlet betraktas som
farligt enligt artikel 3 i direktiv 1999/45/EG.

. viixter: levande vixter och levande véxtdelar, inklusive farska fruk-

ter, gronsaker och fron.

. vdxtprodukter: produkter av vegetabiliskt ursprung som &r obearbe-

tade eller som endast har genomgatt en enkel beredning, sdsom
malning, torkning eller pressning, dock inte sjdlva véxterna.

. skadegorare: alla arter, stammar och biotyper ur djurriket eller

vixtriket eller annan sjukdomsalstrare som &r skadliga for véxter
eller vaxtprodukter.

. icke-kemiska metoder: metoder som kan anvidndas som alternativ

till kemiska bekdmpningsmedel for vixtskydd, grundade pa od-
lingsteknik sdsom den som avses i punkt 1 i bilaga III till direktiv
2009/128/EG, eller fysikaliska, mekaniska eller biologiska metoder
for bekdmpning av skadegorare och ogrés.

. utsldppande pd marknaden: innehav for forsiljning inom gemen-

skapen, inklusive utbjudande till forséljning eller till varje annan
form av Overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt forsdljning, distri-
bution och andra former av Gverlatelse, dock inte aterlamnande till
den tidigare siljaren. Overgang till fri omsittning pa gemenskapens
territorium ska anses liktydigt med utsldppande pd marknaden vid
tillimpningen av denna forordning.

produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel: en administrativ
handling genom vilken den behdriga myndigheten i medlemsstaten
godkénner att ett vixtskyddsmedel slédpps ut pd marknaden inom
statens territorium.

tillverkare: en person som pa egen hand framstéller vaxtskydds-
medel, verksamma d@mnen, skyddsdmnen, synergister, tillsatsimnen
eller hjdlpdmnen, eller som genom avtal dverldter framstéllningen at
en annan part eller en person som av tillverkaren utsetts som den-
nes ende representant med avseende pa efterlevnad av denna for-
ordning.

fullmakt for tillgang: en originalhandling genom vilken innehavaren
av uppgifter som &r skyddade enligt denna férordning ger sitt sam-
tycke till att den behdriga myndigheten anvinder sddana uppgifter, i
enlighet med de sérskilda villkoren och bestimmelserna, i syfte att
produktgodkdnna ett vixtskyddsmedel eller att godkénna ett verk-
samt dmne, en synergist eller ett skyddsdmne till forman for en
annan sokande.

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

miljo: vatten (inklusive grundvatten, ytvatten, flodmynningsvatten,
kustvatten och havsvatten), sediment, jord, luft, mark, vilda arter av
fauna och flora och allt samspel mellan dem samt allt samspel med
andra levande organismer.

kénsliga befolkningsgrupper: personer som det maste tas sdrskild
hénsyn till vid beddmningen av vaxtskyddsmedlens akuta och kro-
niska hilsoeffekter. Det ror sig bland annat om gravida och am-
mande kvinnor, ofédda, spadbarn och barn, dldre personer, arbets-
tagare och boende som utsitts for hog langvarig exponering for
bekdmpningsmedel.

mikroorganismer: mikrobiologiska enheter, bland annat lagre svam-
par och virus, cellulédra eller icke-celluldra, som kan replikeras eller
overfora genetiskt material.

genetiskt modifierade organismer: organismer i vilka genetiskt ma-
terial har modifierats i den mening som avses i artikel 2.2 i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars
2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon ().

zon: grupp av medlemsstater enligt definitionen i bilaga I.

For anvédndning i véixthus, for behandling efter skord, for behand-
ling av tomma lagerlokaler och f6r behandling av utsdde avses med
zon alla de zoner som definieras i bilaga I.

god vixtskyddssed: praxis enligt vilken behandlingarna med véxt-
skyddsmedel pa en viss véxt eller véxtprodukt, i enlighet med vill-
koren for medlens godkénda anvédndning, viljs ut, doseras och
avpassas tidsmdssigt for att sékerstilla godtagbar effektivitet med
minsta nddviandiga méngd, med vederborligt beaktande av lokala
forhdllanden och mdjligheterna till odlingsteknisk och biologisk
kontroll.

god laboratoriesed: praxis i enlighet med definitionen i punkt 2.1 i
bilaga I till Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av
den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfatt-
ningar om tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och
kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska d&mnen (?).

god forsokssed: praxis i enlighet med bestimmelserna i riktlinjerna
181 och 152 frén Vixtskyddsorganisationen fér Europa och Medel-
havet.

uppgiftsskydd: den tidsbegrdnsade ritten for dgaren av en test- eller
studierapport att forhindra att den anvénds till formén for en annan
sokande.

rapporterande medlemsstat: den medlemsstat som ansvarar for att
bedoma ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

(®» EUT L 50, 20.2.2004, s. 44.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

32.

tester och studier: studier eller experiment som syftar till att be-
stimma ett verksamt dmnes eller ett vaxtskyddsmedels egenskaper
och beteende, forutséga exponering for verksamma dmnen och/eller
deras relevanta metaboliter, bestimma sidkra exponeringsnivaer och
faststdlla villkor for sdker anvdndning av véxtskyddsmedel.

innehavare av produktgodkdnnande: varje fysisk eller juridisk per-
son som innehar ett produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel.

yrkesmdssig anvindare: yrkesmissig anvédndare i enlighet med de-
finitionen 1 artikel 3.1 i direktiv 2009/128/EG.

mindre anvindningsomrdde: anviandning av ett vixtskyddsmedel i
en sérskild medlemsstat pa vixter eller vaxtprodukter som

a) inte odlas i stdrre omfattning i den medlemsstaten, eller

b) odlas i stor omfattning, for att fylla ett exceptionellt vixtskydds-
behov.

véixthus: ett fast, slutet utrymme med stahdjd for odling av grddor,
forsett med ett vanligen genomskinligt yttre skal, som mojliggor
kontrollerat utbyte av material och energi med omgivningen och
forhindrar utsldpp av véxtskyddsmedel i miljon.

Vid tillampningen av denna forordning betraktas slutna utrymmen
for odling av vixter, vars yttre skal inte dr genomskinligt (till
exempel for odling av svamp eller endiver), ocksd som véxthus.

behandling efter skord: behandling av véxter eller vixtprodukter
efter skord i ett isolerat utrymme dér ingen avrinning ar mojlig, till
exempel en lagerlokal.

biologisk mangfald: variationsrikedomen bland levande organismer
av alla ursprung, inklusive landbaserade, marina och andra akva-
tiska ekosystem och de ekologiska komplex i vilka de ingar; denna
variationsrikedom kan innefatta méngfald inom arter, mellan arter
och av ekosystem.

behorig myndighet: en eller flera myndigheter i en medlemsstat
som ansvarar for att utfora de uppgifter som faststills i denna
forordning.

reklam: ett medel for att frimja forsdljningen eller anvéndningen
av vixtskyddsmedel (riktat till ndgon annan &n innehavaren av
produktgodkdnnandet, den person som sldpper ut vixtmedlet pa
marknaden och deras ombud) genom tryckta eller elektroniska me-
dier.

metabolit: en metabolit eller nedbrytningsprodukt av ett verksamt
dmne, ett skyddsdmne eller en synergist som bildas i organismer
eller i miljon.

En metabolit anses relevant om det finns skil att anta att den har
inneboende egenskaper som &r jimforbara med det ursprungliga
dmnets i fraga om dess biologiska effekt pa malorganismen, eller
om den medfor en risk for organismer vilken &r hogre &n eller
jamforbar med det ursprungliga dmnets eller om den har toxikolo-
giska egenskaper som anses vara oacceptabla. En sadan metabolit
ar relevant for det dvergripande beslutet om godkénnande eller for
faststdllandet av riskreducerande atgérder.
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33. fororening: varje komponent utom det rena verksamma dmne och/
eller en variant av detta som finns i det tekniska materialet (inklu-
sive komponenter som hérror fran tillverkningsprocessen eller frén
nedbrytning under lagring).

34. vdxtbiostimulant: en produkt som stimulerar véxtndringsprocesser
oberoende av produktens ndringsinnehdll uteslutande i syfte att
forbéttra en eller flera av foljande egenskaper hos vixten eller
vaxtens rotzon:

a) Néringsutnyttjande.

b) Tolerans mot abiotisk stress.

¢) Kuvalitetsegenskaper.

d) Tillgénglighet till ndringsdmnen i jorden eller rotzonen.

KAPITEL 1II

VERKSAMMA AMNEN, SKYDDSAMNEN, SYNERGISTER OCH
TILLSATSAMNEN

AVSNITT 1

Verksamma dmnen

Underavsnitt 1

Krav och villkor for godkdnnande

Artikel 4

Kriterier for godkinnande av verksamma idmnen

1. Ett verksamt &mne ska godkénnas i enlighet med bilaga I om det
mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron kan forvéntas
att de vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma admnet, med
beaktande av kriterierna for godkdnnande i punkterna 2 och 3 i den
bilagan, uppfyller kraven i punkterna 2 och 3.

Vid beddomningen av det verksamma dmnet ska det forst faststillas
huruvida kriterierna for godkédnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i
bilaga II ar uppfyllda. Om dessa kriterier dr uppfyllda ska beddmningen
ga vidare till att faststdlla huruvida 6vriga kriterier for godkdnnande i
punkterna 2 och 3 i bilaga II &r uppfyllda.

2. Resthalterna av véxtskyddsmedel ska efter applicering enligt god
vixtskyddssed och under realistiska anvidndningsforhallanden uppfylla
foljande krav:

a) De fér inte ha skadliga hilsoeffekter pa ménniskor, inklusive kéns-
liga befolkningsgrupper, eller pa djur, med beaktande av kdnda ku-
mulativa och synergistiska effekter om de vetenskapliga metoder
som myndigheten godtagit for bedomning av sddana effekter finns
tillgdngliga, eller pa grundvattnet.
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b) De fér inte ha ndgra oacceptabla effekter pa miljon.

For resthalter som har toxikologisk eller ekotoxikologisk relevans, eller
relevans for miljo eller dricksvatten, ska det finnas allmént anvdnda
metoder for att mita dem. Analysmetoder ska finnas allmént tillgéng-
liga.

3. Ett vixtskyddsmedel ska efter applicering enligt god vixtskydds-
sed och under realistiska anvidndningsforhdllanden uppfylla foljande
krav:

a) Det ska ha tillracklig effekt.

b) Det far inte ha ndgra omedelbara eller fordréjda skadliga hilsoeffek-
ter pa ménniskor, inklusive kénsliga befolkningsgrupper, eller pa
djur, direkt eller genom dricksvatten (med beaktande av &dmnen
som bildas vid behandling av vatten), livsmedel, foder eller luft eller
genom effekter pd arbetsmiljon eller andra indirekta effekter, varvid
dven kdnda kumulativa och synergistiska effekter ska beaktas om de
vetenskapliga metoder som myndigheten godtagit for bedémning av
sadana effekter finns tillgéngliga, eller pa grundvattnet.

¢) Det far inte ha nagra oacceptabla effekter pad vixter eller vaxtpro-
dukter.

d) Det fér inte orsaka onddigt lidande eller onddig smarta hos de rygg-
radsdjur som ska bekdmpas.

e) Det far inte paverka miljon péd ett oacceptabelt sétt, med sérskild
hédnsyn till foljande aspekter om de vetenskapliga metoder som myn-
digheten godtagit for bedomning av sadana effekter finns tillgéng-
liga:

i) Dess 0de och utbredning i miljon, sdrskilt kontaminering av
ytvatten, inklusive flodmynningar och kustvatten, grundvatten,
luft och jord, med hénsyn till platser langt borta fran anvind-
ningsstdllet till foljd av ldngvéga spridning i miljon.

ii) Dess paverkan pd arter som inte dr mal for bekdmpningen, in-
begripet pa dessa arters fortlopande beteende.

iii) Dess paverkan pa den biologiska mangfalden och ekosystemet.

4.  Kraven i punkterna 2 och 3 ska utvirderas med beaktande av de
enhetliga principer som avses i artikel 29.6.

5. For godkénnandet av ett verksamt d&mne ska punkterna 1, 2 och 3
anses uppfyllda om detta har faststdllts med avseende pa ett eller flera
representativa anvandningsomraden for minst ett vaxtskyddsmedel som
innehéller det verksamma &mnet.

6. Da det giller méanniskors hélsa far inga uppgifter som samlats in
om minniskor anvindas for att minska de sdkerhetsmarginaler som
foljer av tester eller studier pa djur.
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7. Genom undantag fran punkt 1 far ett verksamt dmne godkéinnas
for en begriansad period som &dr nédvéndig for att kontrollera en allvarlig
fara for véixtskyddet men som uppgar till hogst fem ar, dven om det inte
uppfyller de kriterier som faststills i punkterna 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eller
3.8.2 i bilaga II, om det i ansdkan finns dokumentation som styrker att
ett sddant verksamt dmne &r nddvéndigt for att kontrollera en allvarlig
fara for vixtskyddet som inte kan avvérjas med andra medel, inbegripet
med icke-kemiska metoder, fOrutsatt att riskreducerande atgirder till-
lampas i samband med anvdndning av det verksamma &mnet for att
se till att exponering av ménniskor och miljo minimeras. Hogsta tilldtna
resthalter for sddana dmnen ska faststdllas i enlighet med forordning
(EG) nr 396/2005.

Detta undantag ska inte tillimpas pa verksamma dmnen som i enlighet
med forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras eller ska klassificeras
som cancerogena i kategori 1A, cancerogena i kategori 1B utan tros-
kelvérde eller reproduktionstoxiska i kategori 1A.

Medlemsstaterna far endast godkdnna vixtskyddsmedel som innehaller
verksamma dmnen som godkénts i enlighet med denna punkt om det &r
nodviandigt for att kontrollera denna allvarliga fara for véxtskyddet pa
deras territorium.

Samtidigt ska de utarbeta en utfasningsplan for hur den allvarliga faran
ska kontrolleras pa annat sdtt, inbegripet med icke-kemiska metoder,
och omedelbart versdnda denna plan till kommissionen.

Artikel 5

Forsta godkinnandet

Det forsta godkdnnandet ska gélla i hogst tio ar.

Artikel 6

Villkor och begrinsningar

Godkénnandet far forenas med villkor och begrinsningar, inbegripet

a) det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

b) vissa fororeningars beskaffenhet och maximala halt,

¢) begriansningar med anledning av en utvirdering av den information
som avses i artikel 8, med beaktande av jordbruks-, vixtskydds- och
miljoforhallanden, inklusive klimatforhéallanden,

d) typ av preparat,

e) anvindningssitt och anvédndningsvillkor,

f) ytterligare information ska ldmnas till medlemsstaterna, kommissio-
nen och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (myndighe-
ten) om det faststdlls nya krav under utvirderingsforfarandet eller
som ett resultat av nya vetenskapliga och tekniska ron,
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g) angivande av anvindarkategorier, t.ex. yrkesméssiga eller icke yrkes-
massiga,

h) angivande av omraden dir anvidndning av vixtskyddsmedel, inbegri-
pet produkter for behandling av jord, som innehaller det verksamma
dmnet inte far tilldtas eller ddr anvéndningen far tilldtas pd vissa
villkor,

i) behovet att tillimpa riskreducerande édtgédrder och kontroll efter an-
vindningen,

j) andra sérskilda villkor som blir resultatet av utvdrderingen av infor-
mation som gors tillgdnglig enligt denna frordning.

Underavsnitt 2

Forfarande for godkinnande

Artikel 7

Ansokan

1. »M7 En ansokan om godkidnnande av ett verksamt dmne eller
om #ndring av villkoren for ett godkdnnande ska av tillverkaren av det
verksamma dmnet ldmnas in till en medlemsstat (nedan kallad den rap-
porterande medlemsstaten) tillsammans med en sammanfattning och
den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 i denna
forordning eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa delar
av dokumentationen saknas, av vilken det framgér att det verksamma
amnet uppfyller godkdnnandekriterierna i artikel 4 1 denna forordning.
Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat, om sddana finns
enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, som ska gilla i till-
lampliga delar. €

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

AnsOkan ska behandlas av den medlemsstat som sokanden foreslar,
sdvida inte ndgon annan medlemsstat samtycker till att behandla den.

2. En ansokan far behandlas av flera medlemsstater gemensamt inom
ramen for ett forfarande med medrapportorer.

3. I samband med att ansdkan ldmnas in far sokanden enligt artikel 63
ldmna in en begdran att viss information, inklusive vissa delar av do-
kumentationen, ska behandlas konfidentiellt och sdkanden ska fysiskt
avskilja den informationen.

Medlemsstaterna ska bedoma begdran om konfidentiell behandling. Ef-
ter samrad med myndigheten ska den rapporterande medlemsstaten be-
sluta om vilken information som ska behandlas konfidentiellt, i enlighet
med artikel 63.

Myndigheten ska, efter samrad med medlemsstaterna, faststélla bestdm-
melser for den praktiska tillimpningen for att sdkerstélla enhetliga be-
domningar.

4. Nir ansdkan lamnas in ska sokanden samtidigt ligga fram en
fullstindig forteckning over de tester och studier som ldmnats in i
enlighet med artikel 8.2 samt en forteckning dver eventuella krav pa
uppgiftsskydd enligt artikel 59.

5. 1 samband med beddmningen av ansdkan far den rapporterande
medlemsstaten ndr som helst samrada med myndigheten.
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Artikel 8

Dokumentation

1. Sammanfattningen ska innehalla foljande:

a) Information om en eller flera representativa anvéndningar pa en
groda som odlas i1 stor omfattning i varje zon for minst ett vaxt-
skyddsmedel som innehaller det verksamma &dmnet, dir det av infor-
mationen framgar att de kriterier for godkédnnande som avses i ar-
tikel 4 uppfylls. Om den inldimnade informationen inte omfattar alla
zoner eller giller en groda som inte odlas i stor omfattning ska detta
motiveras.

b) For varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet ska det
finnas sammanfattningar och resultat fran tester och studier, namn pa
innehavaren av dessa och pa den person eller den inréttning som har
utfort testerna och studierna.

¢) For varje punkt i uppgiftskraven for vixtskyddsmedlet ska det finnas
sammanfattningar och resultat fran tester och studier, namn pé in-
nehavaren av dessa och pa den person eller den inrdttning som har
utfort de tester och studier som &r relevanta for bedémningen av
kriterierna i artikel 4.2 och 4.3 for ett eller flera vaxtskyddsmedel
som &r representativa for de anvidndningsomraden som avses i led a,
med beaktande av att uppgiftsluckor i den dokumentation som krévs
enligt punkt 2 i den hir artikeln, vilka beror pa den foreslagna
begrinsade omfattningen av det verksamma dmnets representativa
anviandningsomraden, kan leda till begridnsat godkdnnande.

d) For varje test eller studie pa ryggradsdjur, en motivering av de
atgdrder som vidtagits for att undvika djurforsék och forhindra att
samma tester och studier utfors mer dn en ging pa ryggradsdjur.

e) En forteckning som visar att dokumentationen enligt punkt 2 i denna
artikel dr fullstdindig med hénsyn till de anvdndningsomraden som
ansdkan avser.

f) Skilen till att test- och studierapporterna behdvs for det forsta god-
kénnandet av det verksamma dmnet eller for dndringarna i villkoren
for godkénnandet.

g) I tilldampliga fall, en kopia av en ans6kan om ett grinsvirde for
bekdmpningsmedelsrester i den mening som avses 1 artikel 7 i for-
ordning (EG) nr 396/2005 eller en motivering for att sddan infor-
mation inte ldmnas.

h) En beddmning av all den information som ldmnats.

2. Den fullstindiga dokumentationen ska innehalla den fullstindiga
texten fran de enskilda test- och studierapporterna avseende all infor-
mation som avses i punkt 1 b och c. Dokumentationen fér inte innehélla
nagra rapporter fran tester eller studier dédr det verksamma &mnet eller
vixtskyddsmedlet avsiktligt getts till ménniskor.

3. Utformningen av sammanfattningen och den fullstindiga doku-
mentationen ska faststdllas i enlighet med det radgivande forfarande
som avses 1 artikel 79.2.
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4. De uppgiftskrav som avses i punkterna 1 och 2 ska innehalla krav
pa de verksamma dmnena och vixtskyddsmedlen enligt bilagorna II och
M1 till direktiv 91/414/EEG och faststéllas i de forordningar som antas i
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan
andringar i sak. Senare dndringar av dessa forordningar ska antas i
enlighet med artikel 78.1 b.

5. Till dokumentationen ska sdkanden bifoga expertgranskad (“peer-
reviewed”) vetenskaplig litteratur, sdsom anvisats av myndigheten, om
det verksamma @mnet och dess relevanta metaboliter med uppgifter om
sidoeffekter pa hilsa, miljé och arter som inte dr mal for bekdmpningen,
publicerad inom de senaste tio aren fore inlimnandet av ansokan.

Artikel 9

Godtagande av ansokan

1. Senast 45 dagar efter mottagandet av ansdkan ska den rappor-
terande medlemsstaten sédnda sdkanden en skriftlig bekraftelse med upp-
gift om datum for mottagandet och med hjélp av den forteckning som
avses 1 artikel 8.1 e kontrollera om den inldmnade dokumentationen
innehaller alla de uppgifter som anges i artikel 8. Den ska ocksa kon-
trollera en eventuell begdran om konfidentiell behandling som avses i
artikel 7.3 och den fullstindiga forteckningen Over tester och studier
som ldmnats in i enlighet med artikel 8.2.

2. Om nagon av de uppgifter som anges i artikel 8 saknas ska den
rapporterande medlemsstaten underrétta sokanden och samtidigt ange en
frist for inlimnande av uppgifterna. Denna frist fir vara hogst tre mé-
nader.

Om sokanden vid utgangen av denna frist inte har ldmnat in de upp-
gifter som saknas ska den rapporterande medlemsstaten meddela sokan-
den, de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen att ansdkan inte kan
provas.

En ny ansokan gillande samma dmne far nir som helst ldmnas in.

3. Om dokumentationen som ldmnats in tillsammans med ansdkan
innehaller alla de uppgifter som anges i artikel 8, ska den rapporterande
medlemsstaten meddela sokanden, de 6vriga medlemsstaterna, kommis-
sionen och myndigheten att ansdkan kan provas och paborja beddom-
ningen av det verksamma dmnet.

Efter mottagandet av detta meddelande ska sékanden omedelbart sdnda
dokumentationen enligt artikel 8 till de dvriga medlemsstaterna, kom-
missionen och myndigheten, inklusive information om for vilka delar av
dokumentationen konfidentiell behandling har begirts i enlighet med
artikel 7.3.

Artikel 10
Allménhetens tillgang till handlingar

Myndigheten ska utan drojsmaél gora den dokumentation som avses i
artikel 8, inklusive all kompletterande information som sdkanden lamnat
in, tillgdnglig for allmidnheten, med undantag av information for vilken
den rapporterande medlemsstaten har beviljat konfidentiell behandling i
enlighet med artikel 63.
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Artikel 11

Utkast till bedomningsrapport

1. Inom tolv manader riknat frdn dagen for meddelandet enligt ar-
tikel 9.3 forsta stycket ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta
och till kommissionen Overldmna, med en kopia till myndigheten, en
rapport (nedan kallad wutkast till bedomningsrapport), 1 vilken det gors
en beddmning av om det verksamma dmnet kan forvantas uppfylla de
kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4.

2. Utkastet till bedomningsrapport ska i tillimpliga fall dven inne-
halla ett forslag om faststillande av gransviarden for bekdmpnings-
medelsrester.

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och
Oppen bedomning mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron.

Om det vid bedomningen enligt artikel 4.1 konstateras att kriterierna for
godkdnnande i punkterna 3.6.2-3.6.4 och 3.7 i bilaga II inte &r upp-
fyllda ska utkastet till bedomningsrapport begréinsas till dessa delar av
beddmningen.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behdver ytterligare studier
eller information ska den faststélla en frist inom vilken sdkanden maéste
lamna dessa studier eller denna information. I det fallet ska tolvma-
nadersperioden forlingas med den extra period som beviljats av den
rapporterande medlemsstaten. Den extra perioden ska vara hogst sex
manader och ska genast upphdra nédr den rapporterande medlemsstaten
erhaller den ytterligare informationen. Medlemsstaten ska underritta
kommissionen och myndigheten om detta.

Om sokanden vid utgédngen av den extra perioden inte har ldmnat in
ytterligare studier eller information ska den rapporterande staten under-
ritta sokanden, kommissionen och myndigheten och uppge vilka upp-
gifter som saknas i den bedémning som ingér i utkastet till bedomnings-
rapport.

4. Utformningen av utkastet till bedomningsrapport ska faststillas 1
enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2.

Artikel 12
Myndighetens slutsatser

1. Myndigheten ska senast 30 dagar efter mottagandet 14ta sokanden
och de 6vriga medlemsstaterna ta del av den rapporterande medlems-
statens utkast till bedomningsrapport. Den ska om sa behdvs uppmana
sokanden att sinda en uppdatering av dokumentationen till medlems-
staterna, kommissionen och myndigheten.

Myndigheten ska ge allménheten tillgang till utkastet till bedémnings-
rapport, efter en period pa tva veckor under vilken sdkanden i enlighet
med artikel 63 kan begira att vissa delar av utkastet till bedomnings-
rapport ska behandlas konfidentiellt.

Myndigheten ska ansla en period pa 60 dagar for skriftliga synpunkter.
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2. Om sé ar lampligt ska myndigheten anordna ett samrad med ex-
perter, inklusive experter fran den rapporterande medlemsstaten.

Inom 120 dagar frén det att perioden for inldimnande av skriftliga syn-
punkter har 16pt ut ska myndigheten anta slutsatser mot bakgrund av
aktuella vetenskapliga och tekniska rén, med utnyttjande av végledande
dokument som finns tillgéngliga vid tiden for ansdkan, om huruvida det
verksamma dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande
som avses i artikel 4 samt meddela s6kanden, medlemsstaterna och
kommissionen sina slutsatser och gora dem tillgéngliga for allmédnheten.
Nér det anordnas samrad i enlighet med denna punkt ska 120-dagars-
perioden forldngas med ytterligare 30 dagar.

Om sa dr lampligt ska myndigheten i sina slutsatser behandla de risk-
reducerande alternativ som framkommit i utkastet till beddmningsrap-
port.

3. Om myndigheten behdver mer information ska den kriva att so-
kanden senast inom 90 dagar ldmnar uppgifterna till medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten.

Den rapporterande medlemsstaten ska gora en bedéomning av den kom-
pletterande informationen och utan drdjsmél overldmna bedomningen
till myndigheten, senast 60 dagar efter mottagandet av den komplette-
rande informationen. I det fallet ska den period pa 120 dagar som avses
i punkt 2 forlaingas med en period som ska upphdra nir myndigheten
erhaller den kompletterande beddmningen.

Myndigheten far begéra att kommissionen ska samrdda med ett av
gemenskapens referenslaboratorier, utsett i enlighet med férordning
(EG) nr 882/2004, for att kontrollera om den analysmetod for att fast-
stilla resthalter vilken foreslagits av sokanden ar tillfredsstidllande och
uppfyller kraven i artikel 29.1 g i den hédr forordningen. Pa begéran av
gemenskapens referenslaboratorium ska sdkanden tillhandahélla prover
och analysstandarder.

4. Myndighetens slutsats ska innehélla uppgifter om utvarderingsfor-
farandet och det berdrda verksamma dmnets egenskaper.

5. Myndigheten ska faststdlla utformningen av slutsatserna som ska
innehalla uppgifter om utvirderingsforfarandet och det berdérda verk-
samma dmnets egenskaper.

6.  Tidsfristerna for myndighetens yttrande om ansdkningar avseende
grinsvarden for bekdmpningsmedelsrester enligt artikel 11 och for be-
slut om ansokningar avseende gransvirden for bekdmpningsmedelsrester
enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 396/2005 ska inte paverka de
tidsfrister som anges i den hédr férordningen.

7. Om myndigheten antar sina slutsatser inom den tidsfrist som fast-
stélls i punkt 2 i den hir artikeln, eventuellt forlaingd med en ytterligare
period i enlighet med punkt 3, ska bestimmelserna i artikel 11 i for-
ordning (EG) nr 396/2005 inte gélla och bestimmelserna i artikel 14 i
den forordningen ska gélla utan dréjsmal.



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 15

8. Om myndigheten inte antar sina slutsatser inom den tidsfrist som
faststélls 1 punkt 2 i den hér artikeln, eventuellt forlingd med en ytter-
ligare period i enlighet med punkt 3, ska bestimmelserna i artiklarna 11
och 14 i forordning (EG) nr 396/2005 gélla utan drdjsmal.

Artikel 13

Godkédnnandeforordning

1. Inom sex ménader efter mottagandet av slutsatserna frdn myndig-
heten ska kommissionen ldgga fram en rapport, nedan kallad gransk-
ningsrapporten och ett utkast till forordning fér den kommitté som
avses i artikel 79.1, med beaktande av utkastet till beddomningsrapport
fran den rapporterande medlemsstaten och myndighetens slutsatser.

Sokanden ska ges mdjlighet att 1dmna synpunkter pa granskningsrap-
porten.

2. Pa grundval av granskningsrapporten, andra faktorer av betydelse
for den aktuella fragan och forsiktighetsprincipen, dar villkoren i arti-
kel 7.1 1 férordning (EG) nr 178/2002 giller, ska en forordning antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, i
vilken det ska foreskrivas att

a) ett verksamt dmne godkdnns, om nddvindigt pd vissa villkor och
med vissa begridnsningar enligt artikel 6,

b) ett verksamt dmne inte godkénns, eller att
¢) villkoren for godkdnnandet dndras.

3. Om det i godkédnnandet foreskrivs att ytterligare information ska
lamnas enligt artikel 6 f, ska det i férordningen foreskrivas inom vilken
tidsfrist informationen ska 6verldmnas till medlemsstaterna, kommissio-
nen och myndigheten.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma den kompletterande in-
formationen och utan dréjsmal dverldimna sin beddmning till de dvriga
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten, senast sex ménader
efter mottagandet av den kompletterande informationen.

4. Godkidnda verksamma dmnen ska inforas i den forordning som
avses 1 artikel 78.3 och som innehéller en forteckning dver redan god-
kdnda verksamma dmnen. Kommissionen ska fora en forteckning over
godkinda verksamma dmnen som allmdnheten ska ha tillgang till pa
elektronisk vag.

Underavsnitt 3

Fornyelse och omprovning

Artikel 14

Fornyat godkinnande

1. Efter en ansokan ska godkdnnandet for ett verksamt d&mne fornyas
om det kan faststillas att de kriterier for godkdnnande som avses i
artikel 4 ar uppfyllda.

Kriterierna i artikel 4 ska anses uppfyllda om detta har faststillts med
avseende pa en eller flera representativa anvdndningsomraden for minst
ett vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma &mnet.

En fornyelse av godkénnandet kan vara forenat med villkor och be-
gransningar i enlighet med artikel 6.



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 16

2. Det fornyade godkénnandet ska gélla i hogst 15 ar. En fornyelse
av godkdnnandet for dmnen som omfattas av artikel 4.7 ska gilla i
hogst fem ar.

Artikel 15

Ansokan om fornyelse

1. Den ansokan som fOreskrivs i artikel 14 i denna forordning ska
ldmnas in av en tillverkare av det verksamma &mnet till en medlemsstat
med kopia till kommissionen, de 6vriga medlemsstaterna och myndig-
heten senast tre dr innan godkdnnandet har 16pt ut. Ansékan ska lamnas
in i standardiserade dataformat, om sadana finns enligt artikel 39f i
forordning (EG) nr 178/2002, som ska gélla i tillimpliga delar.

2. Nir en ansékan om fornyelse ldmnas in ska sokanden ange vilka
nya uppgifter han vill dberopa och visa att de dr nddvandiga pa grund
av uppgiftskrav eller kriterier som inte var tillimpliga da det verksamma
dmnet senast godkdndes eller darfor att anskan giller dndring av ett
godkinnande. Sokanden ska samtidigt ldgga fram en tidsplan for nya
eller pagaende studier.

Sokanden ska redovisa vilka uppgifter i ansdkan som han begir ska
behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63 och ange skélen till
detta och samtidigt ldmna in en eventuell begdran om uppgiftsskydd
enligt artikel 59.

Artikel 16

Offentlig tillgang till informationen for fornyelse

Myndigheten ska utan dréjsmél bedoma en begiran om konfidentiell
behandling och gora den information som sdkanden ldmnat in enligt
artikel 15, inklusive all kompletterande information som sdkanden 1dm-
nat in, tillgdnglig for allmdnheten, med undantag av information for
vilken konfidentiell behandling har begirts och beviljats av myndighe-
ten i enlighet med artikel 63.

Myndigheten ska, efter samrad med medlemsstaterna, faststélla bestdm-
melser for den praktiska tillimpningen for att sdkerstélla enhetliga be-
domningar.

Artikel 17

Forldingning av godkinnandeperioden medan forfarandet pagar

Om det av omstindigheter som sokanden inte radder Over visar sig att
godkinnandeperioden sannolikt kommer att 16pa ut innan nagot beslut
om fornyelse har fattats, ska ett beslut fattas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 79.3, genom vilket godkénnan-
deperioden for denna sdkande forldngs tillrickligt for att ansokan ska
kunna behandlas.

En forordning genom vilken godkdnnandeperioden forldngs tillrackligt
for att ansokan ska kunna behandlas ska antas i enlighet med det f6-
reskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.5, om en
sokande inte har kunnat l&mna in en ansdkan om fornyelse senast tre dr
innan godkénnandet 16pte ut i enlighet med artikel 15.1, pa grund av att
det verksamma dmnet fanns upptaget i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
for en period som 16pte ut fore den 14 juni 2014.

Langden pa dessa perioder ska faststdllas pa grundval av foljande:
a) Den tid som behdvs for att limna den begirda informationen.

b) Den tid som behovs for att slutfora forfarandet.



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 17

¢) I forekommande fall, behovet av att sdkerstélla att ett enhetligt ar-
betsprogram faststills, i enlighet med artikel 18.

Artikel 18

Arbetsprogram

Kommissionen kan faststilla ett arbetsprogram dér likartade verksamma
dgmnen fors samman och dér prioriteringar faststidlls pa grundval av
sikerhetshiansyn till ménniskors och djurs hilsa eller miljon och dér
man i s& hog utstrickning som mojligt beaktar behovet av en effektiv
kontroll och hantering av resistensutveckling hos skadegdrare och ogrés.
I programmet kan det krévas att de berérda parterna ska forse medlems-
staterna, kommissionen och myndigheten med alla nddvéndiga uppgifter
inom den tid som anges i programmet.

Programmet ska omfatta foljande:

a) Forfaranden for inldmning och bedémning av ansdkningar om for-
nyade godkédnnanden.

b) De uppgifter som maste ldmnas, inbegripet om atgérder for att mi-
nimera djurforsok, framfor allt anvdndande av testmetoder utan djur-
forsok och intelligenta teststrategier.

c) Perioderna for inldmning av saddana uppgifter.
d) Bestimmelser for lamnande av nya uppgifter.
e) Period for bedomning och beslutsfattande.

f) Fordelningen mellan medlemsstaterna av utvérderingen av verk-
samma dmnen, med beaktande av en jimn fordelning av det ansvar
som faller pd och det arbete som ska utforas av de medlemsstater
som fungerar som rapporterande medlemsstater.

Artikel 19

Genomforandeatgirder

En férordning som antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses 1 artikel 79.3 ska innehalla de bestimmelser som behovs for
att genomfora fornyelseforfarandet, inklusive genomférandet av ett ar-
betsprogram enligt artikel 18 ndr sa ar lampligt.

Artikel 20

Forordning om fornyat godkinnande

1. En fOrordning ska antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 79.3 dér det foreskrivs att

a) godkdnnandet av ett verksamt d&mne fOrnyas, nir sd ar lampligt pa
vissa villkor och med vissa begrénsningar, eller att

b) godkénnandet av ett verksamt &mne inte fornyas.

2. Om skilen till att inte fornya godkédnnandet inte avser hélso- eller
miljoskydd ska den forordning som avses i punkt 1 innehalla bestim-
melser om anstand under hdgst sex manader for forsdljning och dis-
tribution och dessutom under hogst ett ar for att befintliga lager av de
berérda vixtskyddsmedlen ska kunna bortskaffas, lagras och anvindas.
Anstandet for forsdljning och distribution ska beakta den normala an-
viandningsperioden for véxtskyddsmedlet, men den totala anstandsperio-
den far inte Gverstiga 18 manader.
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Om ett godkénnande aterkallas eller om ett godkdnnande inte fornyas pa
grund av omedelbar oro for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon
ska de berdrda vixtskyddsmedlen omedelbart dras tillbaka fran mark-
naden.

3. Artikel 13.4 ska tillimpas.

Artikel 21

Oversyn av godkiinnandet

1.  Kommissionen far nidr som helst omprova godkénnandet av ett
verksamt dmne. Den ska ta hénsyn till en begdran frdn en medlemsstat
om omprovning av godkdnnandet av ett verksamt dmne, mot bakgrund
av nya vetenskapliga och tekniska ron och dvervakningsuppgifter, in-
begripet i fall da det efter Gversynen av produktgodkidnnandena i enlig-
het med artikel 44.1 finns indikationer pa att det finns risk for att de mal
som faststéllts i enlighet med artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och artikel 7.2
och 7.3 i direktiv 2000/60/EG inte uppnas.

Om kommissionen mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron
anser att det finns indikationer pd att dmnet inte langre uppfyller de
kriterier for godkdnnande som avses i artikel 4 eller om den ytterligare
information som kravs enligt artikel 6 f inte har lamnats, ska den under-
ratta medlemsstaterna, myndigheten och tillverkaren av det verksamma
dmnet och begéra att tillverkaren ldmnar synpunkter inom en viss tid.

2. Kommissionen far uppmana medlemsstaterna och myndigheten att
yttra sig eller ldmna vetenskapligt eller tekniskt bistind. Medlemssta-
terna far overldmna sina synpunkter till kommissionen inom tre ménader
efter dagen for begdran. Myndigheten ska Gverldmna sitt yttrande eller
resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre ménader efter den
dag begdran framstilldes.

3. Om kommissionen finner att de kriterier fér godkédnnande som
avses 1 artikel 4 inte ldngre &r uppfyllda eller om ytterligare information
enligt artikel 6 f inte har ldmnats, ska en forordning om é&terkallande
eller dndring av godkdnnandet antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3.

Artiklarna 13.4 och 20.2 ska tillimpas.

Underavsnitt 4

Undantagsbestimmelser

Artikel 22

Verksamma dmnen med lag risk

1.  Genom undantag fran artikel 5 ska ett verksamt &mne som upp-
fyller kriterierna i artikel 4 godkdnnas for hogst 15 ar, om det anses vara
ett amne med lag risk och om det kan forvintas att de vixtskyddsmedel
dér det dmnet ingar kommer att medfora endast en lag risk for méanni-
skors och djurs hélsa och for miljon i enlighet med artikel 47.1.

2. Artiklarna 4 och 6-21 samt punkt 5 i bilaga II ska tillimpas.
Verksamma dmnen med 1&g risk ska fortecknas separat i den forordning
som avses 1 artikel 13.4.
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3. Kommissionen fir se over och vid behov ange nya kriterier for
godkdnnande av ett verksamt &mne som ett verksamt &mne med 1ag risk
i enlighet med artikel 78.1 a.

Artikel 23

Kriterier for godkinnande av allminkemikalier

1. Allméinkemikalier ska godkédnnas i enlighet med punkterna 2-6.
Genom undantag fran artikel 5 ska godkénnandet inte vara tidsbegréin-
sat.

I punkterna 2—6 avses med allmdnkemikalie ett verksamt &mne som

a) inte dr ett &mne med farliga egenskaper, och

b) inte har en inneboende férméga att orsaka hormonstérande, neuro-
toxiska eller immunotoxiska effekter, och

¢) inte huvudsakligen anvénds for vaxtskyddsdndamal, men dndé ér till
nytta for véxtskyddet, antingen direkt eller i en produkt som bestér
av dmnet och ett enkelt spddningsmedel, och

d) inte sldpps ut pd marknaden som véxtskyddsmedel.

Vid tillimpningen av denna forordning ska ett verksamt &mne som
uppfyller kriterierna for livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i for-
ordning (EG) nr 178/2002 betraktas som en allménkemikalie.

2. Genom undantag fran artikel 4 ska en allmdnkemikalie godkdnnas
om alla relevanta utvdrderingar som gjorts i enlighet med annan gemen-
skapslagstiftning géllande anviandningen av det &mnet i annat syfte dn
som vixtskyddsmedel visar att dmnet inte har nagon omedelbar eller
fordrojd skadlig verkan pad ménniskors eller djurs hélsa och inte heller
nagon oacceptabel inverkan pa miljon.

3. Genom undantag fran artikel 7 ska en ansokan om godkdnnande
av en allminkemikalie ldmnas till kommissionen av en medlemsstat
eller berérda parter.

Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Eventuella utvirderingar av dess mdjliga effekter pd méanniskors eller
djurs hélsa eller pa miljon som gjorts i enlighet med annan gemen-
skapslagstiftning om anvéndningen av dmnet.

b) Annan relevant information om dess mojliga effekter pa méanniskors
eller djurs hilsa eller pd miljon.

4. Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig eller lamna
vetenskapligt eller tekniskt bistind. Myndigheten ska Overldmna sitt
yttrande eller resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre ma-
nader efter den dag begéran framstilldes.

5. Artiklarna 6 och 13 ska tillimpas. Allmdnkemikalier ska forteck-
nas separat i den forordning som avses i artikel 13.4.

6. Kommissionen far niar som helst omprova godkdnnandet av en
allménkemikalie. Den far beakta en begidran fran en medlemsstat om
att omprova godkdnnandet.

Om kommissionen finner att det finns indikationer pa att d&mnet inte
langre uppfyller kriterierna i punkterna 1-3 ska den underritta medlems-
staterna, myndigheten och den berdrda parten och begira att synpunkter
lamnas inom en viss tid.
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Kommissionen ska uppmana myndigheten att yttra sig eller lamna ve-
tenskapligt eller tekniskt bistind. Myndigheten ska Overldmna sitt ytt-
rande eller resultatet av sitt arbete till kommissionen inom tre ménader
efter den dag begiran framstélldes.

Om kommissionen finner att kriterierna i punkt 1 inte ldngre &r upp-
fyllda ska en forordning om aterkallande eller dndring av godkdnnandet
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i arti-
kel 79.3.

Artikel 24

Kandidatimnen for substitution

1. Ett verksamt &mne som uppfyller kriterierna i artikel 4 ska, for en
period pa hogst sju ar, godkdnnas som ett kandidatimne for substitution
om det uppfyller ett eller flera av de tilliggskriterier som anges i punkt
4 1 bilaga II. Genom undantag fran artikel 14.2 far godkdnnandet for-
langas en eller flera génger for perioder som fir omfatta hogst sju ar.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska artiklarna 4-21
tillampas. Kandidatimnen for substitution ska fortecknas separat i den
forordning som avses i artikel 13.4.

AVSNITT 2

Skyddsimnen och synergister

Artikel 25

Godkinnande av skyddsimnen och synergister

1. Skyddsdmnen eller synergister ska godkdnnas om de uppfyller
kriterierna i artikel 4.

2. Artiklarna 5-21 ska tillimpas.

3. Liknande uppgiftskrav som de som avses i artikel 8.4 ska fast-
stéllas for skyddsdmnen och synergister i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

Artikel 26

Skyddsimnen och synergister som redan finns pA marknaden

Senast den 14 december 2014 ska det antas en forordning i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4
om uppréttande av ett arbetsprogram for den successiva dversynen av
synergister och skyddsdmnen pa marknaden nér den forordningen tréder
i kraft. Forordningen ska innehalla bestimmelser om uppgiftskrav, in-
begripet om étgirder for att minimera djurforsok, och forfaranden for
anmdlan, utvirdering, beddmning och beslutsfattande. Den ska innehélla
ett krav pa att beroérda parter inom en viss tid ska ldmna alla nddvindiga
uppgifter till medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten.
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AVSNITT 3

Oacceptabla tillsatsimnen

Artikel 27
Tillsatsimnen

1. Ett tillsatsimne ska inte godtas som bestandsdel i ett vaxtskydds-
medel om det har visat sig att

a) dess resthalter, efter applicering enligt god viaxtskyddssed och under
realistiska anvdndningsforhéllanden, ar skadliga for manniskors och
djurs hélsa eller for grundvattnet eller har en oacceptabel inverkan pa
miljon, eller

b) dess anvédndning efter applicering enligt god vixtskyddssed och un-
der realistiska anvindningsfoérhallanden &r skadlig for ménniskors
och djurs hélsa eller har en oacceptabel inverkan péd vixter, véxt-
produkter eller miljon.

2. Tillsatsémnen som inte godtas som bestandsdel i ett vaxtskydds-
medel enligt punkt 1 ska inforas i bilaga III i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

3. Kommissionen far ndr som helst ompréva tillsatsémnen. Den fér ta
hénsyn till relevanta uppgifter fran medlemsstaterna.

4. Artikel 81.2 ska tillimpas.

5. Nérmare foreskrifter for tillimpningen av denna artikel far fast-
stillas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i arti-
kel 79.3.

KAPITEL III

VAXTSKYDDSMEDEL

AVSNITT 1

Produktgodkinnande

Underavsnitt 1

Krav och innehiall

Artikel 28

Produktgodkinnande for utslippande pa marknaden och
anvindning

1. Ett vixtskyddsmedel far inte sldppas ut pa marknaden eller anvén-
das om det inte har produktgodkdnts i den berérda medlemsstaten i
enlighet med denna forordning.

2. Genom undantag frdn punkt 1 krdvs inget produktgodkdnnande i
foljande fall:

a) Anvindning av produkter som endast innehaller en eller flera all-
ménkemikalier.

b) Utsldppande pa marknaden och anvéndning av vixtskyddsmedel i
forsknings- eller utvecklingssyfte i enlighet med artikel 54.
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c) Tillverkning, lagring eller transport av ett vixtskyddsmedel som ska
anvindas i en annan medlemsstat, forutsatt att produkten &r produkt-
godkdnd i den medlemsstaten och att medlemsstaten dér tillverkning-
en, lagringen eller transporten sker har inspektionsbestimmelser som
sakerstéller att vixtskyddsmedlet inte anvdnds pa dess territorium.

d) Tillverkning, lagring eller transport av ett vixtskyddsmedel som ska
anvindas 1 ett tredjeland, forutsatt att den medlemsstat dar tillverk-
ningen, lagringen eller transporten sker har inspektionsbestimmelser
som sidkerstiller att vixtskyddsmedlet exporteras fran dess territori-
um.

e) Utsldppande pad marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel som
har beviljats ett parallellhandelstillstand i enlighet med artikel 52.

Artikel 29

Krav for produktgodkinnande for utslippande pa marknaden

1.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50 far ett véxt-
skyddsmedel produktgodkdnnas endast om det enligt de enhetliga prin-
ciper som avses i punkt 6 uppfyller foljande krav:

a) Dess verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister har godkénts.

b) Om dess verksamma dmne, skyddsdmne eller synergist tillverkas av
en annan killa eller av samma kélla med &ndrad tillverkningsprocess
och/eller tillverkningsplats och

i) specifikationen enligt artikel 38 inte avviker markant fran speci-
fikationen i1 den fOrordning genom vilken dmnet, skyddsdmnet
eller synergisten godkinns, och

ii) det verksamma &dmnet, skyddsdmnet eller synergisten inte &r
skadligare i den mening som avses i artikel 4.2 och 4.3 pa grund
av sina fororeningar &n vid tillverkning i enlighet med tillverk-
ningsprocessen i den dokumentation som utgjorde underlag for
godkinnandet.

¢) Dess tillsatsdmnen har inte tagits upp i bilaga III.

d) Dess tekniska formulering dr sadan att exponeringsrisken for anvén-
daren eller andra risker begrdnsas sa langt det gir utan att detta
paverkar véxtskyddsmedlets verkan.

e) Det uppfyller kraven i artikel 4.3 mot bakgrund av aktuella veten-
skapliga och tekniska ron.

f) Dess verksamma &dmnens, skyddsidmnens och synergisters art och
kvantitet och i tillimpliga fall alla toxikologiskt, ekotoxikologiskt
eller ekologiskt relevanta fororeningar och tillsatsdémnen kan faststl-
las med ldmpliga metoder.

g) Dess resthalter som hdrrdr fran godkdnda anvandningssitt och som
ar av toxikologisk, ekotoxikologisk eller ekologisk relevans kan fast-
stillas med lampliga och allmint anvdnda metoder i alla medlems-
stater, med ldmpliga bestimningsgréinser i relevanta prover.

h) Dess fysikaliska och kemiska egenskaper har faststéllts och bedomts
vara godtagbara med hénsyn till avsedd anvidndning och lagring av
medlet.
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1) Da4 det géller véxter eller vixtprodukter som ska anvindas som foder
eller livsmedel har gransvéirdena for bekdmpningsmedelsrester for de
jordbruksprodukter som berdrs av den anvdndning som avses i pro-
duktgodkdnnandet vid behov faststillts eller dndrats i enlighet med
forordning (EG) nr 396/2005.

2. Sokanden ska visa att kraven i punkt 1 a-h uppfylls.

3. Overensstimmelse med kraven i punkt 1 b och e-h ska faststillas
genom officiella eller officiellt erkdnda test och analyser som utfors
under jordbruks-, vixtskydds- och milj6forhallanden som é&r relevanta
for anviandningen av vixtskyddsmedlet i fraga och representativa for
forhallandena i den zon dér produkten avses att anvindas.

4. Nar det géller punkt 1 f far harmoniserade metoder antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

5. Artikel 81 ska tillimpas.

6.  Enhetliga principer for utvdrdering och produktgodkénnande av
vixtskyddsmedel ska innehalla de krav som faststills i bilaga VI till
direktiv 91/414/EEG och ska anges i de forordningar som antas i en-
lighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2 utan nagra
dndringar i sak. Senare dndringar av dessa forordningar ska antas i
enlighet med artikel 78.1 c.

I enlighet med dessa principer ska interaktionen mellan det verksamma
dmnet, skyddsdmnen, synergister och tillsatsémnen beaktas vid utvér-
deringen av vixtskyddsmedel.

Artikel 30
Tillfilliga produktgodkinnanden

1. Genom undantag fran artikel 29.1 a far medlemsstaterna under en
overgangsperiod pa hogst tre ar tillata att vixtskyddsmedel som inne-
haller ett dnnu inte godkdnt verksamt &mne sldpps ut pd marknaden,
under fOrutsittning att

a) beslutet om godkédnnande inte kunde faststéllas inom en period pa 30
ménader riknat fran den dag d& ansokan godtogs, forlingd med
eventuella extra perioder som faststills i enlighet med artiklarna
9.2, 11.3 eller 12.2 eller 12.3, och

b) dokumentationen om det verksamma &mnet i enlighet med artikel 9
kan godtas i forhallande till den foreslagna anviandningen, och

c) medlemsstaten konstaterar att det verksamma dmmnet kan uppfylla
kraven i artikel 4.2 och 4.3 och att vixtskyddsmedlet kan forvéntas
komma att uppfylla kraven i artikel 29.1 b-h, och

d) grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester har faststillts i enlighet
med forordning (EG) nr 396/2005.

2. I sadana fall ska medlemsstaten genast underrétta dvriga medlems-
stater och kommissionen om sin bedémning av dokumentationen och
om villkoren for produktgodkénnandet, varvid &tminstone den infor-
mation som foreskrivs i artikel 57.1 ska lamnas.
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3. Bestdmmelserna i punkterna 1 och 2 ska gilla till och med den
14 juni 2016. Denna period far vid behov forldngas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

Artikel 31
Innehéllet i produktgodkinnanden

1. T produktgodkénnandet ska det anges pa vilka véxter eller véxt-
produkter och andra omraden &n jordbruksmark (t.ex. jarnvégar, all-
minna omraden, lagerlokaler) som vixtskyddsmedlet far anvéndas
inom samt i vilket syfte.

2. 1 produktgodkdnnandet ska kraven for utsldppande pa marknaden
och anvindning av véxtskyddsmedlet anges. I dessa krav ska minst ingd
de villkor for anviandning som behovs for att uppfylla kraven i forord-
ningen om godkédnnande av de verksamma dmnena, skyddsdmnena och
synergisterna.

Produktgodkdnnandet ska innehalla en klassificering av véxtskyddsmed-
let vid tillimpningen av direktiv 1999/45/EG. Medlemsstaterna far fo-
reskriva att innehavare av produktgodkdnnanden ska klassificera eller
uppdatera etiketten utan onddigt drojsmal efter en dndring av klassifi-
ceringen och mirkningen av ett vaxtskyddsmedel i enlighet med direk-
tiv 1999/45/EG. 1 sadana fall ska de omedelbart underritta den behoriga
myndigheten om detta.

3.  De krav som avses i punkt 2 ska i tillimpliga fall ocksd omfatta
foljande:

a) Den maximala dosen per hektar vid varje applicering.

b) Den tid som ska forflyta mellan sista appliceringen och skdrden.

¢) Det maximala antalet appliceringar per ar.

4. De krav som avses i punkt 2 far omfatta foljande:

a) En begrinsning gillande distribution och anvindning av vaxtskydds-
medlet for att skydda hélsan for distributdrer, anvéndare, personer i
nédrheten, boende, konsumenter eller arbetstagare eller for att skydda
miljon, med beaktande av krav i andra gemenskapsbestimmelser;
sadana begransningar ska anges pa etiketten.

b) En skyldighet att innan produkten anvinds informera personer i
omgivningen som kan utsittas for vindavdrift och som har bett att
bli informerade.

¢) Anvisningar om korrekt anvéndning i enlighet med de principer for
integrerat vaxtskydd som avses i artikel 14 i och bilaga III till direk-
tiv 2009/128/EG.

d) Angivande av anvindarkategorier, t.ex. yrkesmissiga eller icke yr-
kesmaéssiga.

e) Den godkédnda mirkningen.
f) Den tid som ska forflyta mellan appliceringarna.

g) Perioden mellan sista appliceringen och forbrukningen av véxtpro-
dukten, i tillimpliga fall.

h) Karenstid for aterintrdde.

i) Forpackningens storlek och material.
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Artikel 32
Giltighetstid

1. Produktgodkénnandets giltighetstid ska anges i produktgodkdnnan-
det.

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 44 fir giltighetstiden for
ett produktgodkénnande inte Overstiga ett ar fran och med den dag da
godkdnnandet av de verksamma #dmnena, skyddsdmnena och synergis-
terna som ingar i vixtskyddsmedlet 16per ut och dérefter sd ldnge som
de verksamma &mnen, skyddsdmnen och synergister som ingér i véxt-
skyddsmedlet dr godkinda.

Denna period ska ge utrymme for genomforandet av den provning som
anges 1 artikel 43.

2. Produktgodkinnande far beviljas for kortare perioder da avsikten
ar att synkronisera féornyade bedomningar av likartade produkter for att
pa sa sitt kunna gora en jiamforande beddmning av produkter som
innehaller kandidatimnen for substitution i enlighet med artikel 50.

Underavsnitt 2

Forfarande

Artikel 33

Ansokan om produktgodkinnande eller iindring av ett
produktgodkinnande

1. Den som Onskar sldppa ut ett vixtskyddsmedel pd marknaden ska
personligen eller via en representant ansoka om produktgodkdnnande
eller dndring av ett produktgodkdnnande i varje medlemsstat dédr vaxt-
skyddsmedlet ska sldppas ut pa marknaden.

2. Ansokan ska innehélla f6ljande:

a) En forteckning Over avsedd anvédndning i varje zon enligt bilaga I
och medlemsstater diar sdokanden har gjort eller avser att gora en
ansokan.

b) Ett forslag om vilken medlemsstat som sdkanden forvéntar sig ska
bedéma ansdkan i den berérda zonen. I fraga om en ansdkan for
anvindning i véxthus, for behandling efter skord, for behandling av
tomma lagerlokaler och for behandling av utsdde ska endast en
medlemsstat foreslds som ska utvdrdera ansokan med beaktande av
alla zoner. I detta fall ska sokanden pa begédran sinda den samman-
fattning eller den fullstindiga dokumentation som avses i artikel 8
till andra medlemsstater.

c) I tillampliga fall en kopia av produktgodkidnnanden som redan be-
viljats for det vaxtskyddsmedlet i en medlemsstat.

d) I tillampliga fall en kopia av de eventuella slutsatserna fran den
medlemsstat som bedomer ekvivalensen enligt artikel 38.2.

3. Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) Da det géller det berorda vixtskyddsmedlet, fullstindig dokumenta-
tion och en sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for
vixtskyddsmedlet.

b) For varje verksamt @mne, skyddsimne och synergist som ingér i
vaxtskyddsmedlet, fullstindig dokumentation och en sammanfattning
for varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet, skydds-
dmnet och synergisten.
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¢) For varje test eller studie som géller ryggradsdjur, en motivering av
de atgirder som vidtagits for att undvika djurforsdk och forhindra att
samma forsok utfors mer 4n en ging pd ryggradsdjur.

d) Skilen till att de inldmnade test- och studierapporterna behdvs for
det forsta produktgodkénnandet eller for éndringar i villkoren for
produktgodkinnandet.

e) I tillimpliga fall en kopia av ansdkan om ett grinsvirde for bekamp-
ningsmedelsrester s& som avses 1 artikel 7 i forordning (EG) nr
396/2005 eller en motivering for att sadan information inte l&mnas.

f) For en dndring av ett produktgodkdnnande, i tillimpliga fall en
beddmning av den ldmnade informationen i enlighet med artikel 8.1
h.

g) Ett utkast till etikett.

4. I samband med att ansokan ldmnas in far sokanden i enlighet med
artikel 63 begira att viss information, inklusive vissa delar av doku-
mentationen, ska behandlas konfidentiellt och ska fysiskt avskilja den
informationen.

Sokanden ska samtidigt ldgga fram den fullstdndiga forteckningen over
studier enligt artikel 8.2 och en forteckning &ver test- och studierap-
porter for vilka eventuella krav pa uppgiftsskydd enligt artikel 59 be-
gérs.

Vid begiran om tillgang till information ska den medlemsstat som
provar ansokan besluta om vilken information som ska behandlas kon-
fidentiellt.

5. Om medlemsstaten sa begér ska sokanden ldémna in sin ansdkan pa
de nationella eller officiella spraken i den medlemsstaten eller pa ett av
dessa sprak.

6.  Pa begiran ska sokanden forse medlemsstaten med prover av vixt-
skyddsmedlet och analytiska standarder for dess ingredienser.

Artikel 34

Undantag fran kravet pa inlimnande av studier

1. Sokanden ska undantas fran kravet pd inldimnande av test- och
studierapporter i artikel 33.3, om den medlemsstat ddr ansdkan gors
har de berérda test- och studierapporterna och om sdékanden kan visa
att han har beviljats tillgdng i enlighet med artikel 59, 61 eller 62 eller
att eventuella uppgiftsperioder har 16pt ut.

2. En sokande som omfattas av punkt 1 ska emellertid ldmna f6l-
jande uppgifter:

a) Alla uppgifter som behdvs for att identifiera véxtskyddsmedlet in-
begripet dess samtliga bestdndsdelar samt en deklaration om att inga
forbjudna tillsatsémnen anvéinds.

b) Den information som behdvs for att identifiera det verksamma &m-
net, skyddsdmnet eller synergisten, om dessa har godkénts, och for
att faststdlla om villkoren for godkénnande uppfylls och om de i
tillaimpliga fall uppfyller kraven i artikel 29.1 b.

¢) Pé den berérda medlemsstatens begiran, de uppgifter som behovs for
att kunna visa att vixtskyddsmedlet har effekter som &r jamforbara
med det vixtskyddsmedel for vilket sokanden visar att han har till-
gang till de skyddade uppgifterna.
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Artikel 35

Medlemsstatens provning av ansokan

Ansokan ska provas av den medlemsstat som sdkanden foreslér om inte
en annan medlemsstat i samma zon gar med pa att gora det. Den
medlemsstat som ska prova ansokan ska underritta sdkanden.

Pa begéran av den medlemsstat som provar ansokan ska de andra med-
lemsstaterna i samma zon som ansdkan skickats till samarbeta for att
sikerstdlla en rittvis fordelning av arbetsbdrdan.

De andra medlemsstaterna i den zon som ansokan skickats till ska inte
handldgga anskan under den tid som den provande medlemsstaten gor
sin beddmning.

Om en ansdkan har gjorts i mer dn en zon ska de medlemsstater som
utvdrderar ansdkan enas om utvdrderingen av uppgifter som inte har
samband med miljo- och jordbruksforhallanden.

Artikel 36

Provning for produktgodkinnande

1. Den provande medlemsstaten ska géra en oberoende, objektiv och
oppet redovisad bedomning med utgangspunkt i aktuella vetenskapliga
och tekniska ron, med utnyttjande av végledande dokument som finns
tillgdngliga vid tidpunkten for ansdkan. Den ska ge alla medlemsstater
inom samma zon tillfdlle att l&mna synpunkter som ska beaktas vid
bedémningen.

Den ska tillimpa de enhetliga principer for utvérdering och produkt-
godkdnnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 for att, i sa
stor utstrdckning som mojligt, faststdlla om véaxtskyddsmedlet uppfyller
de krav som faststills i artikel 29 i samma zon, nidr det anvénds i
enlighet med artikel 55 och under realistiska anvéndningsférhallanden.

Den provande medlemsstaten ska lita de Ovriga medlemsstaterna i
samma zon ta del av beddmningen. Utformningen av beddémningsrap-
porten ska faststdllas i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses 1 artikel 79.2.

2. De berérda medlemsstaterna ska i enlighet med artiklarna 31 och
32 bevilja eller avsld ansokningar om produktgodkidnnande pa grundval
av slutsatserna i den beddmning som den provande medlemsstaten kom-
mit fram till.

3. Genom undantag frén punkt 2 och i enlighet med gemenskapslag-
stiftningen fér det inforas ldmpliga villkor i friga om de krav som avses
i artikel 31.3 och 31.4 och andra riskreducerande atgdrder som hérror
fran specifika anvindningsvillkor.

Om en medlemsstats hinsyn till ménniskors eller djurs hélsa eller till
miljon inte kan tillgodoses genom faststillandet av de nationella risk-
reducerande atgdrder som avses i forsta stycket, far medlemsstaten végra
att produktgodkéinna vixtskyddsmedlet pa sitt territorium om den, pa
grund av sina specifika miljo- eller jordbruksforhallanden, har under-
byggda skél att anse att den aktuella produkten fortfarande utgdr en
oacceptabel risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon.
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Den medlemsstaten ska omedelbart underrétta s6kanden och kommis-
sionen om sitt beslut och ldamna en teknisk eller vetenskaplig motivering
till detta.

Medlemsstaterna ska foreskriva mojligheten att infor nationella domsto-
lar eller andra dverklagandeinstanser 6verklaga ett beslut om végran att
produktgodkénna sadana produkter.

Artikel 37

Provningsperiod

1. Den provande medlemsstaten ska inom tolv ménader fran motta-
gandet avgora om kraven for produktgodkdnnande ar uppfyllda.

Om medlemsstaten behdver ytterligare information ska den kridva att
s6kanden lamnar denna inom en viss tid. I det fallet ska tolvmanaders-
perioden forldngas med den extra tidsperiod som medlemsstaten med-
ger. Den extra perioden fir omfatta hogst sex manader och ska ome-
delbart upphora nér den ytterligare informationen tas emot av medlems-
staten. Om den sokande vid utgangen av denna tidsperiod inte har
lamnat de uppgifter som saknas ska medlemsstaten informera sékanden
om att ansdkan inte kan provas.

2. Tidsfristerna enligt punkt 1 ska tillfalligt skjutas upp medan for-
farandet i artikel 38 pagar.

3. Nar det giller en ansékan om produktgodkénnande av ett vixt-
skyddsmedel som innehaller ett dnnu inte godkédnt verksamt d&mne ska
den provande medlemsstaten paborja sin bedomning sd snart som den
har mottagit det utkast till bedémningsrapport som avses i artikel 12.1.
Om ansokan géller samma vixtskyddsmedel och samma anvindningar
som ingér i de handlingar som avses i artikel 8, ska medlemsstaten fatta
ett beslut om ansdkan senast sex manader efter det att det verksamma
dmnet godkénts.

4. Ovriga berérda medlemsstater ska senast inom 120 dagar efter
mottagandet av beddmningsrapporten och kopian av produktgodkdnnan-
det fran den provande medlemsstaten fatta ett beslut om ansdkan enligt
artikel 36.2 och 36.3.

Artikel 38

Bedomning av ekvivalens enligt artikel 29.1 b

1.  Om det dr nodvéndigt att for ett verksamt &mne, ett skyddsdmne
eller en synergist faststdlla om en annan kélla, eller for samma kélla en
andring av tillverkningsprocessen och/eller platsen for tillverkningen,
uppfyller kraven i artikel 29.1 b ska denna bedéomning goras av den
medlemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat for det
verksamma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten enligt artikel 7.1, sa-
vida inte den provande medlemsstat som avses i artikel 35 samtycker till
att bedoma ekvivalensen. S6kanden ska ldmna in alla nédvindiga upp-
gifter till den medlemsstat som bedomer ekvivalensen.

2. Sedan sokanden getts mojlighet att framfora synpunkter, som
denne ockséd ska framfora till den rapporterande medlemsstaten eller i
forekommande fall till den medlemsstat som provar ansdkan, ska den
medlemsstat som beddomer ekvivalensen utarbeta en rapport om ekviva-
lensen inom 60 dagar efter mottagandet av ansdkan och Oversdnda
denna till kommissionen, de dvriga medlemsstaterna och sékanden.
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3. Om det foreligger en positiv slutsats om ekvivalens och inga
invandningar har gjorts mot denna slutsats ska kraven i artikel 29.1 b
anses vara uppfyllda. Om en medlemsstat som provar ansokan inte kan
godta den rapporterande medlemsstatens slutsats eller vice versa ska den
emellertid underrétta sokanden, de dvriga medlemsstaterna och kommis-
sionen och ldmna en motivering.

De berorda medlemsstaterna ska forsoka enas om huruvida kraven i
artikel 29.1 b &r uppfyllda. Sokanden ska ges mdjlighet att framfora
synpunkter

4. Om de berérda medlemsstaterna inte kan enas inom 45 dagar ska
den medlemsstat som bedémer ekvivalensen hinskjuta drendet till kom-
missionen. Ett beslut om huruvida kraven i artikel 29.1 b dr uppfyllda
ska fattas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 79.3. Perioden pa 45 dagar ska borja den dag da den medlemsstat
som provar ansdkan om produktgodkénnande i enlighet med punkt 3
underrittar den rapporterande medlemsstaten om att den inte godtar den
senares slutsats eller vice versa.

Innan ett sadant beslut fattas kan kommissionen begéra ett yttrande fran
myndigheten eller begéra vetenskapligt eller tekniskt bistdind som ska
lamnas inom tre manader efter det att begidran gjordes.

5. Nérmare foreskrifter och forfaranden for tillimpningen av punk-
terna 1-4 far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 79.3 efter samrdd med myndigheten.

Artikel 39

Rapportering och informationsutbyte om ansdkningarna om
produktgodkinnande

1. Medlemsstaterna ska sammanstélla en dossier for varje ansdkan.
Haéri ska ingéd f6ljande:

a) En kopia av ansokan.

b) En rapport med information om beddmningen av och beslutet om
vixtskyddsmedlet. Utformningen av rapporten ska faststéllas i enlig-
het med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2.

¢) En forteckning 6ver de administrativa beslut som fattats av medlems-
staten betrdffande ansokan och Over den dokumentation som fore-
skrivs 1 artikel 33.3 och artikel 34 tillsammans med en sammanfatt-
ning av den senare.

d) Den godkinda etiketten, i tillimpliga fall.

2. Pa begdran ska medlemsstaterna utan drdjsmal till dvriga med-
lemsstaters, kommissionens och myndighetens forfogande stilla en dos-
sier med den dokumentation som foreskrivs i punkt 1 a—d.

3.  Pa begiran ska sokanden till medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten ldmna en kopia av den dokumentation som enligt arti-
kel 33.3 och artikel 34 ska bifogas ansokan.

4. Nirmare foreskrifter for tillimpningen av punkterna 2 och 3 far
faststéllas 1 enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i ar-
tikel 79.3.
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Underavsnitt 3

Omsesidigt erkinnande av produktgodkinnan-
den

Artikel 40

Omsesidigt erkinnande

1. Innehavaren av ett produktgodkdnnande som beviljats i enlighet
med artikel 29 far i f6ljande fall ans6ka om produktgodkénnande av
samma véaxtskyddsmedel, for samma anvédndning och enligt jamforbar
jordbrukspraxis i en annan medlemsstat enligt forfarandet for dmsesidigt
erkdnnande i detta underavsnitt:

a) Produktgodkénnandet beviljades av en medlemsstat (referensmed-
lemsstaten) som tillhdr samma zon.

b) Produktgodkidnnandet beviljades av en medlemsstat (referensmed-
lemsstaten) som tillhor en annan zon, under forutsdttning att produkt-
godkdnnandet for vilket ans6kan gjordes inte anvinds for dmsesidigt
erkdnnande i en annan medlemsstat som tillhdr samma zon.

¢) Produktgodkénnandet beviljades av en medlemsstat for anvéndning i
véaxthus, for behandling efter skord, for behandling av tomma lokaler
eller behéllare som anvinds for lagring av véxter eller vixtprodukter
eller for behandling av utsdde, oberoende av vilken zon som refe-
rensmedlemsstaten tillhor.

2. Om ett vixtskyddsmedel inte dr godként i en medlemsstat pa
grund av att ingen ansdkan om produktgodkdnnande har lamnats in i
den medlemsstaten, far officiella eller vetenskapliga organ pa jordbruks-
omradet eller jordbruksorganisationer, efter medgivande av innehavaren
av produktgodkénnandet, ans6ka om produktgodkdnnande av samma
vixtskyddsmedel, for samma anvidndning och enligt samma jord-
brukspraxis i den medlemsstaten i enlighet med det forfarande for 6m-
sesidigt erkdnnande som avses i punkt 1. I det fallet maste sokanden
visa att anvindningen av ett sddant vixtskyddsmedel dr av allmént
intresse i den mottagande medlemsstaten.

Om innehavaren av produktgodkénnandet végrar att ge sitt samtycke far
den berérda medlemsstatens behoriga myndighet godta ansdkan pa
grundval av ett allménintresse.

Artikel 41
Produktgodkinnande

1. Den medlemsstat till vilken en ansdkan ldmnas in enligt artikel 40
ska, efter att ha granskat ansokan och de handlingar som bifogas denna i
enlighet med artikel 42.1, vid behov med hénsyn till forhallandena pa
dess territorium, godkénna det berdrda vixtskyddsmedlet pa samma
villkor som den medlemsstat som provar ansokan, utom nar artikel 36.3
ska tillampas

2. Genom undantag fran punkt 1 far medlemsstaten godkdnna véxt-
skyddsmedlet om

a) ansokan gillde ett produktgodkdnnande enligt artikel 40.1 b,
b) den innehaller ett kandidatimne for substitution,
¢) artikel 30 har tillampats, eller

d) den innehaller ett &mne som har godkénts i enlighet med artikel 4.7.
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Artikel 42

Forfarande
1. Ansokan ska atfoljas av foljande:

a) En kopia av det produktgodkidnnande som beviljats i referensmed-
lemsstaten samt en dversittning av produktgodkénnandet till ett of-
ficiellt sprak i den medlemsstat som mottar ansdkan.

b) En formell forklaring om att véixtskyddsmedlet dr identiskt med det
som godkdndes av referensmedlemsstaten.

¢) P4 medlemsstatens begéran, en fullstindig dokumentation eller en
sammanfattning sd som kréavs enligt artikel 33.3.

d) En beddmningsrapport frén referensmedlemsstaten med information
om utvdrderingen av och beslutet om vixtskyddsmedlet.

2. Den medlemsstat till vilken en ansdkan stélls i enlighet med ar-
tikel 40 ska fatta beslut om ansdkan inom 120 dagar.

3. Om medlemsstaten sa begir ska sokanden ldmna in ansdkan pa de
nationella eller officiella spriken i den medlemsstaten eller pa ett av
dessa sprak.

Underavsnitt 4

Fornyelse, Aterkallande och dindring

Artikel 43
Fornyat produktgodkinnande

1. Ett produktgodkénnande ska fornyas efter ansdkan fran innehava-
ren av produktgodkdnnandet om de krav som anges i artikel 29 fort-
farande ar uppfyllda.

2. Sokanden ska inom tre méanader efter fornyelsen av godkdnnandet
for ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller synergist som forekommer i
véxtskyddsmedlet ldmna foljande uppgifter:

a) En kopia av produktgodkdnnandet for vixtskyddsmedlet.

b) Eventuell ny information som kravs till foljd av dndringar i data-
kraven eller kriterierna.

¢) Bevis for att de nya uppgifterna ér ett resultat av sadana uppgiftskrav
eller kriterier som inte var i kraft nér produktgodkinnandet for véxt-
skyddsmedlet beviljades eller nddvindiga for att dndra villkoren for
godkdnnande.

d) All information som behovs for att visa att vixtskyddsmedlet upp-
fyller kraven i forordningen om fornyat godkénnande for ett verk-
samt dmne, ett skyddsdmne eller synergist som ingar i detta medel.

e) En rapport dver overvakningsuppgifterna, om produktgodkdnnandet
har varit férenat med ett krav pa dvervakning.

3. Medlemsstaterna ska kontrollera att alla viaxtskyddsmedel som in-
nehaller det verksamma &mnet, skyddsdmnet eller synergisten i fraga
uppfyller alla villkor och begrdnsningar i forordningen om forldngning
av godkédnnandet enligt artikel 20.
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Den medlemsstat som avses 1 artikel 35 ska inom varje zon samordna
arbetet med kontrollen av Overensstimmelse och bedémningen av de
framlagda uppgifterna for samtliga medlemsstater inom den zonen.

4. Riktlinjer for anordnande av kontroller av dverensstimmelsen far
faststdllas i1 enlighet med det radgivande forfarande som avses i arti-
kel 79.2.

5.  Medlemsstaterna ska besluta om fornyat produktgodkénnande av
ett vixtskyddsmedel senast tolv manader efter det att godkdnnandet for
det verksamma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten som ingar i véxt-
skyddsmedlet fornyats.

6. Om det av skdl som innehavaren av produktgodkdnnandet inte
rader dver inte fattas nagot beslut om fornyelse av produktgodkidnnandet
innan det Ioper ut, ska den berérda medlemsstaten forlinga produkt-
godkdnnandet till att gdlla under den period som krivs for att fullfolja
provningen och anta ett beslut om fornyelse.

Artikel 44
Aterkallande eller findring av ett produktgodkinnande

1. Medlemsstaterna kan ndr som helst omprova ett produktgodkén-
nande om det finns omstdndigheter som tyder pa att ett krav i artikel 29
inte ldngre uppfylls.

En medlemsstat ska omprova ett produktgodkénnande om den konsta-
terar att malen i artikel 4.1 a iv och 4.1 b i och artikel 7.2 och 7.3 i
direktiv 2000/60/EG kanske inte kan uppnas.

2. Om en medlemsstat avser att aterkalla eller &ndra ett produktgod-
kdnnande, ska den underritta innehavaren av produktgodkdnnandet och
ge denne mojlighet att framfora sina synpunkter eller 1dmna ytterligare
information.

3. Medlemsstaten ska aterkalla eller dndra produktgodkdnnandet om
a) kraven i artikel 29 inte eller inte lingre uppfylls,

b) felaktig eller vilseledande information har ldamnats om omsténdighe-
ter som legat till grund for produktgodkénnandet,

¢) ett villkor i produktgodkdnnandet inte uppfylits,

d) anvindningssittet och de méngder som anvdnds kan &ndras pa
grundval av nya vetenskapliga och tekniska ron, eller

e) innehavaren av produktgodkdnnandet inte uppfyller skyldigheterna
enligt denna forordning.

4. Om en medlemsstat aterkallar eller dndrar ett produktgodkdnnande
i enlighet med punkt 3, ska den genast underritta innehavaren av pro-
duktgodkdnnandet, de Gvriga medlemsstaterna, kommissionen och myn-
digheten. De andra medlemsstaterna som tillhor samma zon ska &ter-
kalla eller &dndra produktgodkénnandet i enlighet med detta med beak-
tande av nationella forhéllanden och riskreducerande atgérder, utom nir
artikel 36.3 andra, tredje eller fjarde styckena har tillimpats. Artikel 46
ska gilla i tillimpliga fall.
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Artikel 45
Aterkallande eller dndring av ett produktgodkinnande pi begiran

av innehavaren av produktgodkinnandet

1. Ett produktgodkénnande kan éterkallas eller dndras pa begiran av
innehavaren av produktgodkdnnandet som da ska redovisa skilen till
begéiran.

2. Andringar av godkdnnanden fir endast medges om det kan fast-
stillas att kraven i artikel 29 fortfarande &r uppfyllda.

3. Artikel 46 ska gélla i tillimpliga fall.

Artikel 46
Anstandsperiod
Om en medlemsstat aterkallar eller dndrar ett produktgodkénnande eller

inte fornyar det far den bevilja en anstdndsperiod for att befintliga lager
ska kunna avyttras, magasineras eller sldppas ut pd marknaden.

Om skilen till aterkallande, éndring eller icke fornyat produktgodkén-
nande inte avser skyddet av ménniskors och djurs hélsa eller miljon ska
anstandsperioden vara begridnsad och far inte dverstiga sex manader for
forsdljning och distribution och ytterligare hogst ett ar for att befintliga
lager av de berdrda vixtskyddsmedlen ska bortskaffas, lagras och an-
véndas.

Underavsnitt 5

Specialfall

Artikel 47

Utsldppande pa marknaden av vixtskyddsmedel med lag risk

1.  Om alla de verksamma &mnen som ingér i ett vaxtskyddsmedel &r
sddana verksamma &mnen med lag risk som avses i artikel 22, ska den
produkten produktgodkénnas som ett vixtskyddsmedel med lag risk om
inga riskreducerande atgirder behévs efter en riskbedémning. Detta
vixtskyddsmedel ska ocksa uppfylla foljande krav:

a) De verksamma &mnen, skyddsdmnen och synergister med lag risk
som det innehéller ska ha godkénts enligt kapitel II.

b) Det far inte innehélla ndgot &mne med farliga egenskaper.
¢) Det ska vara tillrdckligt effektivt.

d) Det far inte orsaka onddigt lidande eller smarta hos ryggradsdjur som
ska bekédmpas.

e) Det ska uppfylla kraven i artikel 29.1 b, ¢ och f—i.

Dessa produkter kallas nedan véxtskyddsmedel med lag risk.



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 34

2. Den som ansoker om produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel
med lag risk ska pavisa att kraven i punkt 1 &r uppfyllda och ska
tillsammans med ansdkan ldmna in fullstindig dokumentation och en
sammanfattning for varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma
damnet och vixtskyddsmedlet.

3.  Medlemsstaten ska inom 120 dagar besluta om ansdkan om pro-
duktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel med lag risk ska godtas.

Om medlemsstaten behdver mer information ska den kréva att sdkanden
lamnar denna inom en viss tid. I sa fall ska den angivna perioden
forlingas med den extra tidsperiod som medlemsstaten medger.

Den extra perioden ska vara hogst sex manader och ska 16pa ut nér
medlemsstaten mottar denna ytterligare information. Om den sdkande
vid utgangen av denna tidsperiod inte har ldmnat de uppgifter som
saknas ska medlemsstaten informera sdkanden om att ansdkan inte
kan provas.

4. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produktgodkén-
nande i denna forordning gélla.

Artikel 48

Utslippande pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel
som innehailler genetiskt modifierade organismer

1. Ett vixtskyddsmedel som innehaller en organism som omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 2001/18/EG ska utdver beddmningen
enligt detta kapitel provas med avseende pa den genetiska modifieringen
i enlighet med det direktivet.

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

2. Om inte annat anges ska alla bestimmelser fo6r produktgodkén-
nande i denna forordning gélla.

Artikel 49

Utsléippande pa marknaden av behandlat utside

1.  Medlemsstaterna ska inte forbjuda utsldppande pa marknaden och
anvéndning av utsdde som behandlats med véxtskyddsmedel som &r
godkinda for detta anvindningsomrade i minst en medlemsstat.

2. Om det finns betydande farhagor for att behandlat utsédde enligt
punkt 1 sannolikt utgér en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hidlsa
eller for miljon och att en sadan risk inte kan avvirjas pa ett tillfreds-
stillande sitt genom &dtgérder som vidtas av den eller de berérda med-
lemsstaterna, ska atgdrder for att begrinsa eller forbjuda anvidndningen
och/eller forsdljningen av sadant behandlat utside omedelbart vidtas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.
Innan kommissionen vidtar sddana atgdrder ska den prova den forelig-
gande dokumentationen och eventuellt begéra ett yttrande frdn myndig-
heten. Kommissionen far faststilla en sista dag da yttrandet ska lamnas.

3. Artiklarna 70 och 71 ska tillimpas.
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4. Utan att det paverkar tillimpningen av annan gemenskapslagstift-
ning om mérkning av utsdde ska det pa etiketten och i de handlingar
som atfoljer det behandlade utséddet anges namnet pd det vaxtskydds-
medel som utsddet behandlats med, namnet pa det eller de verksamma
dmnen som ingdr i den produkten, standardfraser for sidkerhetsatgirder
enligt direktiv 1999/45/EG och, i forekommande fall, de riskreduce-
rande atgidrder som anges i produktgodkdnnandet for den produkten.

Artikel 50

Jimforande bedomning av vixtskyddsmedel som innehaller
kandidatimnen for substitution

1.  Medlemsstaterna ska gora en jimforande beddmning da de bedo-
mer en ansdkan om produktgodkénnande av ett vixtskyddsmedel som
innehaller ett verksamt dmne som godkénts som ett kandidatimne for
substitution. Medlemsstaterna far inte godkdnna eller ska begrdnsa an-
viandningen av ett vixtskyddsmedel som innehaller ett kandidatimne for
substitution for anvidndning pa en given groda om en jamférande be-
domning av risker och fordelar enligt bilaga IV visar att

a) det for de anvéndningsomraden som specificeras i ansokan finns ett
godkint vixtskyddsmedel eller en icke-kemisk bekdmpningsmetod
eller forebyggande metod som &r vésentligt sdkrare for méanniskors
och djurs hélsa eller for miljon,

b) erséttningen med de vixtskyddsmedel eller de icke-kemiska bekdmp-
ningsmetoder eller forebyggande metoder som avses i led a inte
medfor nagra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar,

¢) de verksamma &dmnenas kemiska olikhet i forekommande fall &r till-
rackligt stor eller metoder och praxis inom odling och forebyggandet
av skadedjur och ogris ér tillrdckliga for att forekomsten av resistens
hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum, och

d) konsekvenserna av produktgodkdnnande for mindre anvdndnings-
omrdden beaktas.

2. Genom undantag fran artikel 36.2 fiar medlemsstaterna i undan-
tagsfall ocksa tillimpa bestimmelserna i punkt 1 i den hér artikeln da de
beddmer en ansdkan om produktgodkidnnande av ett vixtskyddsmedel
som inte innehéller ett kandidatimne for substitution eller ett verksamt
amne med l4g risk om det for samma anvidndningsomrade finns en icke
kemisk bekdmpningsmetod eller forebyggande metod och denna &r i
allmén anvédndning i den medlemsstaten.

3. Genom undantag frén punkt 1 ska ett vixtskyddsmedel som in-
nehaller ett kandidatdmne for substitution produktgodkdnnas utan jaim-
forande beddmning om det dr nodvéndigt att forst skaffa sig erfarenhet
av produkten genom praktisk anvidndning.

Ett sddant produktgodkinnande ska beviljas en géng for hogst fem ar.

4. For vixtskyddsmedel som innehaller ett kandidatimne for substi-
tution ska medlemsstaterna gora den jaimforande beddmningen enligt
punkt 1 regelbundet och senast i samband med fornyelse eller dndring
av produktgodkdnnandet.

Pa grundval av resultaten av den jdmforande bedomningen ska med-
lemsstaterna bibehalla, aterkalla eller dndra produktgodkdnnandet.
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5. Om en medlemsstat beslutar att aterkalla eller dndra ett produkt-
godkdnnande i enlighet med punkt 4, ska aterkallandet eller dndringen
borja gilla tre ar efter medlemsstatens beslut eller da godkénnandet for
kandidatdmnet for substitution upphor att gilla om detta intraffar tidi-
gare.

6. Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produktgodkin-
nande i denna forordning gélla.

Artikel 51

Utvidgning av produktgodkinnanden for mindre
anvindningsomriden

1. Innehavaren av produktgodkénnandet, officiella eller vetenskapliga
organ péd jordbruksomradet, jordbruksorganisationer eller yrkesmissiga
anvindare kan begira att ett produktgodkinnande av ett vixtskydds-
medel som redan dr godkédnt i den berérda medlemsstaten utvidgas till
att gilla mindre anvéndningsomraden som é&nnu inte omfattas av det
produktgodkénnandet.

2. Medlemsstaterna ska utvidga produktgodkdnnandet om

a) den avsedda anvéndningen dr av begrénsad karaktér,

b) kraven i artikel 4.3 b, d och e och artikel 29.1 i ar uppfyllda,
c) det utvidgade produktgodkdnnandet &r av allmint intresse,

d) dokumentation och information till stdd for den utvidgade anvénd-
ningen har ldmnats av de personer eller organ som avses i punkt 1,
sérskilt uppgifter om méngden av resthalter och vid behov om risk-
bedomning for verksamhetsutovaren, arbetstagaren och &vriga vid
anvindningen nérvarande personer.

3. Medlemsstaterna far vidta atgirder for att underlétta eller upp-
muntra inldmnandet av ansdkningar om att produktgodkénnandet av
redan godkédnda vixtskyddsmedel ska utvidgas till att gdlla mindre an-
vandningsomraden.

4. Det utvidgade godkédnnandet far ges i form av en dndring av gil-
lande produktgodkdnnande eller kan utgdras av ett separat produktgod-
kdnnande i enlighet med de administrativa forfarandena i den berdrda
medlemsstaten.

5. Nér medlemsstaterna beviljar ett utvidgat produktgodkidnnande for
mindre anvidndningsomraden ska de underritta innechavaren av produkt-
godkdnnandet och anmoda denne att dndra méarkningen i enlighet med
detta.

Om innehavaren av produktgodkdnnandet inte godtar detta ska med-
lemsstaterna sékerstdlla att anvdndarna far en fullstindig och detaljerad
bruksanvisning genom ett officiellt offentliggdrande i skrift eller pa en
officiell webbplats.

Offentliggorandet, eller i tillimpliga fall etiketten, ska innehélla en hén-
visning till att den som anvénder vixtskyddsmedlet har ansvaret nir det
géller bristande effektivitet eller fytotoxicitet hos den produkt for vilken
godkdnnandet for mindre anvdndningsomraden beviljats. Utvidgat god-
kénnande for mindre anvéndningsomradden ska anges separat pa etiket-
ten.

6.  Utvidgade produktgodkénnanden pé grundval av denna artikel ska
anges separat och begrdnsningar av ansvaret ska anges separat.

7. Sokande enligt punkt 1 far ocksd ansdka om produktgodkédnnande
av ett vixtskyddsmedel for mindre anvindningsomraden i enlighet med
artikel 40.1, forutsatt att det berdrda vixtskyddsmedlet dr godként i den
medlemsstaten. Medlemsstaterna ska godkdnna sddan anvdndning i en-
lighet med bestimmelserna i artikel 41, forutsatt att denna anvidndning
dven 1 ansokningslandet anses vara begrinsad.
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8. Medlemsstaterna ska faststélla och regelbundet uppdatera en for-
teckning 6ver mindre anvdndningsomréaden.

9.  Senast den 14 december 2011 ska kommissionen lidgga fram en
rapport for Europaparlamentet och radet om inréttandet av en europeisk
fond for mindre anvidndningsomraden, i lampliga fall atfoljd av ett for-
slag till réttsakt.

10.  Om inte annat anges ska alla bestimmelser for produktgodkéan-
nande i denna forordning gélla.

Artikel 52
Parallellhandel

1. Ett vixtskyddsmedel som godkénts i en medlemsstat (ursprungs-
medlemsstaten) féar, pd villkor att ett parallellhandelstillstind har bevil-
jats, inforas, sldppas ut pa marknaden och anvindas i en annan med-
lemsstat (inférselmedlemsstaten), om denna medlemsstat faststéller att
vixtskyddsmedlet till sin sammansittning &dr identiskt med ett véxt-
skyddsmedel som redan har godkénts pa dess territorium (referenspro-
dukt). Ansokan ska ldmnas till den behoriga myndigheten i inforselmed-
lemsstaten.

2. Frén det att en fullstindig ansdkan har mottagits ska ett parallell-
handelstillstand beviljas enligt ett forenklat forfarande inom 45 arbets-
dagar om det vixtskyddsmedel som ska inforas ar identiskt i den me-
ning som avses i punkt 3. Pa begéran ska medlemsstaterna ldmna va-
randra den information som behdvs for att beddma huruvida produk-
terna dr identiska inom tio arbetsdager efter det att begiran mottogs.
Forfarandet for beviljande av ett parallellhandelstillstdnd ska avbrytas
fran och med den dag begdran om information har sénts till den beho-
riga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten till dess att den fullsténdiga
information som begérts har tillhandahallits den behoriga myndigheten i
inforselmedlemsstaten.

3. Vixtskyddsmedel ska betraktas som identiska med referensproduk-
ten om

a) de har tillverkats av samma fOretag eller av ett associerat foretag
eller pa licens i enlighet med samma tillverkningsprocess,

b) de é&r identiska i friga om de verksamma @mnenas, skyddsdmnenas
och synergisternas specifikation och halt samt beredningens typ, och

c) de ér antingen desamma eller likvérdiga nér det giller de tillsats-
dgmnen som ingar och forpackningens storlek, material eller form,
betraffande negativa effekter pd produktens sdkerhet nir det géller
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

4. Ansokan om ett parallellhandelstillstaind ska innehalla foéljande
information:

a) Namn och registreringsnummer for vixtskyddsmedlet i ursprungs-
medlemsstaten.

b) Ursprungsmedlemsstat.

¢) Namn och adress for innehavaren av produktgodkénnandet i ur-
sprungsmedlemsstaten.

d) Ursprunglig etikett och bruksanvisning som det vixtskyddsmedel
som ska inforas distribueras med i ursprungsmedlemsstaten, om
denna anses nddvindig for provningen av den behoériga myndigheten
i inforselmedlemsstaten. Den behoriga myndigheten far krdva en
Oversittning av relevanta delar av den ursprungliga bruksanvisning-
en.

e) Sokandens namn och adress.
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f) Handelsnamn for det véxtskyddsmedel som ska distribueras i infor-
selmedlemsstaten.

g) Ett utkast till etikett for den produkt som avses sldppas ut pd mark-
naden.

h) Ett varuprov for den produkt som avses inféras, om den behdoriga
myndigheten 1 inforselmedlemsstaten anser detta vara nddvéndigt.

i) Namn och registreringsnummer for referensprodukten.

Informationskraven far éndras eller kompletteras och ytterligare uppgif-
ter och specifika krav ska faststdllas for ansokningar som avser ett
vixtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstind redan har bevil-
jats och for ansokningar som avser vixtskyddsmedel for personligt bruk,
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.4.

5. Ett vixtskyddsmedel for vilket ett parallellhandelstillstind har ut-
fardats ska sldppas ut pa marknaden och anvindas endast i enlighet med
bestimmelserna i produktgodkdnnandet for referensprodukten. For att
underldtta 6vervakning och kontroll ska kommissionen faststilla speci-
fika kontrollkrav for produkten som ska inforas i en sddan forordning
som avses 1 artikel 68.

6.  Parallellhandelstillstandet ska vara giltigt under den period som
produktgodkénnandet for referensprodukten géller. Om innehavaren av
produktgodkinnandet for referensprodukten ansoker om ett aterkallande
av produktgodkinnandet i enlighet med artikel 45.1, och kraven i ar-
tikel 29 fortfarande dr uppfyllda, ska parallellhandelstillstandets giltighet
16pa ut senast den dag da produktgodkdnnandet for referensprodukten
normalt skulle ha 16pt ut.

7. Utan att det paverkar tillimpningen av de sdrskilda bestimmel-
serna i den hér artikeln ska artiklarna 44, 45, 46 och 55 och artikel 56.4
samt kapitlen VI-X gilla for vixtskyddsmedel i parallellhandel pa mot-
svarande sitt.

8. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 far ett parallell-
handelstillstand édterkallas om produktgodkénnandet for det inforda véxt-
skyddsmedlet upphévs i1 ursprungsmedlemsstaten av sikerhets- eller ef-
fektivitetsskal.

9.  Om produkten inte dr identisk med referensprodukten i den me-
ning som avses i punkt 3 fir inférselmedlemsstaten endast bevilja det
begirda produktgodkénnandet for utsldppande pa marknaden och an-
viandning i enlighet med artikel 29.

10.  Bestdmmelserna i denna artikel ska inte gélla véxtskyddsmedel
som har godkénts i ursprungsmedlemsstaten i enlighet med artikel 53
eller 54.

11.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 63 ska medlems-
staternas myndigheter géra information om tillstand for parallellhandel
tillgdnglig for allménheten.

Underavsnitt 6

Undantagsbestimmelser

Artikel 53

Nodsituationer pa vixtskyddsomradet

1. Genom undantag fran artikel 28 far en medlemsstat i sirskilda fall
tillata att ett vaxtskyddsmedel under hogst 120 dagar slédpps ut pa mark-
naden for begrdnsad och kontrollerad anviandning, om en saddan atgérd
framstar som nddvindig pa grund av en fara som inte kan avvérjas pa
nagot annat rimligt sétt.



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 39

Den beroérda medlemsstaten ska genast underrétta 6vriga medlemsstater
och kommissionen om den vidtagna atgdrden och bifoga detaljerad
information om situationen och alla atgidrder som vidtagits for att sdker-
stilla konsumenternas sékerhet.

2. Kommissionen far be myndigheten yttra sig eller att 1imna veten-
skapligt eller tekniskt bistand.

Myndigheten ska Overldmna sitt yttrande eller resultaten av sitt arbete
till kommissionen inom en manad efter den dag dé begéran framstélldes.

3. Om sa krdvs ska ett beslut fattas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3 om ndr och under vilka omstindig-
heter som medlemsstaten

a) far eller inte far forldnga atgérdens varaktighet eller upprepa den,
eller

b) ska upphiva eller dndra sin atgird.

4. Punkterna 1-3 ska inte gélla vixtskyddsmedel som innehéller eller
utgdrs av genetiskt modifierade organismer, sdvida detta inte har god-
tagits 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG.

Artikel 54
Forskning och utveckling

1. Genom undantag fran artikel 28 far experiment eller tester i forsk-
nings- eller utvecklingssyfte som innebédr utslédpp i miljon av icke god-
kdnda vixtskyddsmedel eller icke godkénd anvédndning av ett véxt-
skyddsmedel goras, om den medlemsstat pa vars territorium experimen-
tet eller testet ska utforas har bedomt tillgdngliga uppgifter och beviljat
ett tillstand for forsoksdndamal. 1 tillstindet kan det faststéllas en be-
grinsning av de méngder som fir anvdndas och de omrdden som féar
behandlas, och tillstandet far vara forenat med ytterligare villkor for att
forhindra skadliga effekter pd ménniskors och djurs hélsa eller oaccep-
tabla negativa effekter pa miljon, t.ex. for att forhindra att livsmedel och
foder som innehdller resthalter kommer in i livsmedelskedjan, sévida
inte en tillimplig bestimmelse redan har faststillts i enlighet med for-
ordning (EG) nr 396/2005.

Medlemsstaten far bevilja ett forhandstillstand for ett experiment- eller
testprogram eller kréva ett tillstand for varje experiment eller test.

2. En ansokan ska ldmnas till den medlemsstat pa vars territorium
experimentet eller testet ska utforas tillsammans med handlingar som
innehéller alla tillgéngliga uppgifter for att det ska vara mdjligt att gora
en bedomning av eventuella effekter pd4 ménniskors och djurs hilsa eller
miljon.

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

4. Punkt 2 ska inte gdlla om medlemsstaten har beviljat den berdrda
personen ritt att utfora vissa experiment och tester och har faststdllt de
villkor som ska gilla for utforande av dessa.
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5. Nérmare foreskrifter for tillimpningen av den hér artikeln, sérskilt
de storsta mingder av vixtskyddsmedel som far sldppas ut under ex-
perimenten och testerna och de uppgifter som minst ska ldggas fram i
enlighet med punkt 2, far antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 79.4.

AVSNITT 2

Anviindning och information

Artikel 55

Anvindning av viixtskyddsmedel

Vixtskyddsmedel ska anvidndas pa ett korrekt sétt.

Med korrekt anviandning ska bland annat avses att principerna for god
vixtskyddssed tillampas och att de villkor som har faststéllts i enlighet
med artikel 31 och som anges genom mérkningen uppfylls. Med korrekt
anvindning ska dven avses att bestimmelserna i direktiv 2009/128/EG
foljs, sérskilt de allmdnna principerna for integrerat véxtskydd som
avses 1 artikel 14 i1 och bilaga III till det direktivet, som ska tillimpas
senast den 1 januari 2014.

Artikel 56

Information om potentiellt skadliga eller oacceptabla verkningar

1. Innehavaren av ett produktgodkdnnande for ett vaxtskyddsmedel
ska genast meddela de medlemsstater som beviljade ett produktgodkan-
nande all ny information om det vixtskyddsmedlet eller det verksamma
damnet, dess metaboliter, ett skyddsdmne, en synergist eller ett tillsats-
dgmne som ingdr i véxtskyddsmedlet och som tyder pa att vixtskydds-
medlet inte langre uppfyller kriterierna i artikel 29 respektive artikel 4.

I synnerhet ska meddelandet gélla potentiellt skadliga verkningar av
vixtskyddsmedlet eller av resthalter av ett verksamt d&mne, dess meta-
boliter, ett skyddsdmne, en synergist eller ett tillsatsimne som medlet
innehaller pd ménniskors och djurs hédlsa eller pa grundvattnet eller
potentiellt oacceptabla verkningar pa vixter eller vixtprodukter liksom
pa miljon.

I detta syfte ska innehavaren av produktgodkdnnandet registrera och
rapportera alla misstinkta negativa effekter pd ménniskor och djur och
pa miljon som kan sdttas i samband med anvindningen av vixtskydds-
medlet.

Skyldigheten att meddela ska omfatta relevant information om beslut
eller beddmningar av internationella organisationer eller offentliga organ
som produktgodkédnner vixtskyddsmedel eller verksamma dmnen i tred-
jelénder.

2. Meddelandet ska innehélla en beddmning av huruvida och pa
vilket sdtt den nya informationen skulle innebéra att vixtskyddsmedlet
eller det verksamma &mnet, dess metaboliter, ett skyddsdmne, en syner-
gist eller ett tillsatsimne inte ldngre uppfyller kraven i artiklarna 29 och
4 eller artikel 27.

3. Utan att det paverkar medlemsstaternas rdtt att anta tillfélliga
skyddsétgdrder ska den medlemsstat som forst beviljade ett produkt-
godkdnnande inom varje zon utvdrdera den erhallna informationen
och underritta de Ovriga medlemsstaterna inom samma zon om den
beslutar att aterkalla eller dndra produktgodkdnnandet i enlighet med
artikel 44.
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Den medlemsstaten ska underrétta de 6vriga medlemsstaterna och kom-
missionen om den anser att villkoren for godkdnnande av det verk-
samma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten i vixtskyddsmedlet inte
langre dr uppfyllda eller, om det giller ett tillsatsimne, att det har
ansetts oacceptabelt, och foresld att godkadnnandet aterkallas eller att
villkoren dndras.

4. Innehavaren av ett produktgodkdnnande av ett véxtskyddsmedel
ska varje ar till de behoriga myndigheterna i de medlemsstater som
godkint vixtskyddsmedlet rapportera allt som ror utebliven forutsedd
effektivitet, resistensutvecklingen och eventuella ovintade effekter pa
vixter, vaxtprodukter eller miljon.

Artikel 57
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska pé elektronisk védg halla information tillgdng-
lig for allménheten om de véxtskyddsmedel som produktgodkints eller
vilkas produktgodkdnnande aterkallats i enlighet med forordningen; in-
formationen ska atminstone innehalla uppgift om

a) namn eller firma for innehavaren av produktgodkénnandet och num-
ret pa produktgodkinnandet,

b) produktens handelsnamn,
¢) typ av beredning,

d) namnet pa och kvantitet av varje verksamt d&mne, skyddsiamne eller
synergist som det innehéller,

e) Kklassificeringen, risk- och skyddsfraser i enlighet med direktiv
1999/45/EG och med den forordning som avses i artikel 65,

f) det eller de anvidndningsomrdden som produktgodkdnnandet omfat-
tar,

g) skélen for upphdvandet av ett produktgodkidnnande, om dessa avser
sakerhetshénsyn,

h) den forteckning 6ver mindre anvéndningsomraden som avses i arti-
kel 51.8.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara ldtt att tillga och ska upp-
dateras minst var tredje manad.

3. For att underlitta tillimpningen av punkterna 1 och 2 far ett infor-
mationssystem for produktgodkdnnanden inforas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

KAPITEL 1V
HJALPAMNEN

Artikel 58
Utslippande pa marknaden och anvindning av hjilpidmnen
1. Ett hjdlpdmne far inte sldppas ut pd marknaden eller anvindas om

det inte har produktgodkédnts i den berérda medlemsstaten i enlighet
med de villkor som faststélls i den forordning som avses i punkt 2.
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2. Nérmare foreskrifter for produktgodkdnnandet av hjdlpdmnen,
bland annat uppgiftskrav, anmélan, utvdrdering, bedémning och for-
faranden for beslutsfattande, ska faststillas i en forordning som ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 79.4.

3. Artikel 81.3 ska tillimpas.

KAPITEL V
UPPGIFTSSKYDD OCH UPPGIFTSDELNING

Artikel 59
Uppgiftsskydd

1. Test- och undersdkningsrapporter ska omfattas av uppgiftsskydd
enligt villkoren i denna artikel.

Skyddet ska gélla de test- och studierapporter om det verksamma &dmnet,
skyddsdamnet eller synergisten, hjdlpdmnen och véxtskyddsmedlet som
avses 1 artikel 8.2 och som en sdkande ldmnar in till en medlemsstat for
produktgodkénnande enligt denna forordning (forste sékanden) forutsatt
att dessa test- och studierapporter

a) var nddvéndiga for produktgodkidnnandet eller en dndring i ett pro-
duktgodkdnnande for att det ska fa anvéndas pa en annan groda, och

b) har intygats vara i dverensstimmelse med principerna for god labo-
ratoriesed eller god forsdkssed.

Om en rapport dr skyddad far den medlemsstat som mottog den inte
anvianda den till formén for andra sokande i samband med produkt-
godkdnnande av vixtskyddsmedel, skyddsdmnen eller synergister och
hjalpdmnen, med undantag for det som foreskrivs i punkt 2 i den hir
artikeln, i artikel 62 eller artikel 80.

Uppgiftsskyddsperioden dr tio ar fran och med dagen for det forsta
produktgodkénnandet i den medlemsstaten, med undantag for det som
foreskrivs 1 punkt 2 i den hir artikeln eller i artikel 62. Denna period
utstricks till 13 ar for véixtskyddsmedel som omfattas av artikel 47.

Perioderna ska forldngas med tre manader for varje utvidgning av pro-
duktgodkdnnande for mindre anvdndningsomrdden enligt definitionen i
artikel 51.1, utom i de fall da utvidgningen av produktgodkidnnandet
bygger pa extrapolering, om innehavaren av produktgodkénnandet an-
soker om ett sddant produktgodkidnnande inom hdgst fem ar efter det
forsta produktgodkdnnandet i medlemsstaten. Den sammanlagda upp-
giftsskyddsperioden far under inga forhallanden Overstiga 13 ar. For
vixtskyddsmedel som omfattas av artikel 47 far den sammanlagda upp-
giftsskyddsperioden under inga forhallanden overstiga 15 &r.

Samma bestdmmelser om uppgiftsskydd som for det forsta produktgod-
kdnnandet ska ocksa tillimpas pa test- och studierapporter som lagts
fram av tredje parter for utvidgning av produktgodkénnande for mindre
anviandningsomraden enligt artikel 51.1.

En studie ska ocksa omfattas av skydd om den behdvdes for att fornya
eller ompréva ett produktgodkdnnande. Uppgiftsskyddsperioden ska
vara 30 manader. Forsta till och med fjdrde styckena ska gélla med
nodvindiga dndringar.
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2. Punkt 1 ska inte tillimpas

a) pa test- och studierapporter for vilka sokanden har ldmnat en full-
makt for tillgang,

b) om en uppgiftsskyddsperiod som beviljats for de berdrda test- och
studierapporterna avseende ett annat véaxtskyddsmedel har 16pt ut.

3. Uppgiftsskydd enligt punkt 1 ska bara beviljas om den forste
sokanden har begirt uppgiftsskydd for test- och studierapporter om
det verksamma &dmnet, skyddsdmnet eller synergisten, hjédlpdmnet och
vaxtskyddsmedlet da dokumentationen ldmnades in och till medlems-
staten 1 fraga for varje test- eller studierapport har limnat den infor-
mation som avses i artiklarna 8.1 f och 33.3 d samt bekriftelse pa att en
uppgiftsskyddsperiod aldrig har beviljats for test- eller studierapporten
eller att eventuella beviljade perioder inte har 16pt ut.

Artikel 60

Forteckning over test- och studierapporter

1.  For varje verksamt dmne, skyddsimne, synergist och hjélpidmne
ska den rapporterande medlemsstaten uppritta en forteckning dver de
test- och studierapporter som behdvs for det forsta godkdnnandet, dnd-
ring av villkoren for godkdnnande eller fornyelse av ett godkdnnande
och gora den tillgénglig for medlemsstaterna och kommissionen.

2. For varje vixtskyddsmedel som medlemsstaterna produktgodkén-
ner ska de fora foljande forteckningar som pa begéran ska goras till-
géngliga for alla berérda parter:

a) En forteckning 6ver de test- och studierapporter om det verksamma
dmnet, skyddsdmnet eller synergisten, hjdlpdmnet och vixtskydds-
medlet som behdvs for det forsta produktgodkédnnandet, dndring av
villkoren for produktgodkénnandet eller fornyelse av produktgodkéan-
nandet.

b) En forteckning Over test- och studierapporter for vilka sdkanden
begirt uppgiftsskydd enligt artikel 59 och eventuella skdl som lam-
nas i enlighet med den artikeln.

3. Forteckningarna enligt punkterna 1 och 2 ska omfatta information
om huruvida dessa test- och studierapporter intygats vara forenliga med
principerna for god laboratoriesed och god forsdkssed.

Artikel 61

Allménna regler for att undvika att samma tester utférs mer én en
ging

1. For att undvika att samma tester utfors mer @n en géng ska den
som avser att ansoka om produktgodkdnnande av ett vixtskyddsmedel,
innan ndgra tester eller studier utfors, konsultera den information som
avses 1 artikel 57 for att avgdra om och till vem ett produktgodkénnande
redan har beviljats for ett vaxtskyddsmedel som innehaller samma verk-
samma dmne, skyddsdmne eller synergist eller for ett hjalpdmne. Den
behoriga myndigheten ska pa begdran av den presumtive sokanden forse
denne med den forteckning &ver test- och studierapporter som uppréttats
i enlighet med artikel 60 for den produkten.
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Den presumtive sékanden ska redovisa alla uppgifter om identiteten pa
och fororeningar avseende det verksamma dmne som han avser att
anvénda. Forfrdgan ska 4tfoljas av dokumentation som visar att den
presumtive sdokanden avser att ansoka om produktgodkidnnande.

2. Om den behoriga myndigheten i medlemsstaten finner att det
framgér att den presumtive sokanden avser att ansoka om produktgod-
kdnnande, eller om fornyelse eller Gversyn av ett produktgodkidnnande,
ska myndigheten ldmna ut namn och adress for den eller de som tidi-
gare fatt produktgodkénnande och samtidigt underritta dessa om sokan-
dens namn och adress.

3. Den presumtive sdkanden av ett produktgodkdnnande eller en for-
langning eller 6versyn av ett produktgodkdnnande och innehavaren/in-
nehavarna av relevanta produktgodkénnanden ska vidta alla rimliga
atgédrder for att nd en uppgorelse om rittvis, insynsvénlig och icke-dis-
kriminerande delad anvdndning av eventuella test- och studierapporter
som skyddas enligt artikel 59.

Artikel 62

Utbyte av information om test och studier pa ryggradsdjur

1. Vid tillimpningen av denna forordning ska tester pa ryggradsdjur
utforas enbart i fall da det inte finns nagra andra metoder tillingliga.
Upprepningar av tester och studier pa ryggradsdjur ska undvikas vid
tillimpningen av denna forordning, i enlighet med punkterna 2—6.

2. Medlemsstaterna ska inte, som stod for ansdkningar om produkt-
godkdnnande, godta att tester och studier dér ryggradsdjur ingdr utfors
mer dn en géng eller att sddana tester och studier pabérjas nidr de
konventionella metoder som beskrivs i bilaga 1II till direktiv 1999/45/EG
rimligen kunde ha anvints. Den som avser att utfora tester och studier
pa ryggradsdjur ska vidta nodvédndiga atgdrder for att kontrollera att
dessa tester och studier inte redan har utforts eller paborjats.

3. Den presumtive sdkanden och innehavaren/innehavarna av de re-
levanta produktgodkénnandena ska pa alla sitt sdkerstélla att de utbyter
information om tester och studier pa ryggradsdjur. Kostnaderna for detta
utbyte ska bestimmas pé ett rittvist, dppet och icke-diskriminerande
sitt. Den presumtive sokanden dr bara skyldig att std for en del av
kostnaderna for den information han &r skyldig att 1dmna for att uppfylla
kraven for produktgodkénnande.

4. Om den presumtive sokanden och innehavaren/innehavarna av
relevanta produktgodkénnanden av vixtskyddsmedel som innehaller
samma verksamma dmne, skyddsdmne eller synergist eller godkénnan-
den av hjidlpdmnen inte kan nd en uppgorelse om att utbyta rapporter
om tester och studier pa ryggradsdjur, ska den presumtive sékanden
underrdtta den behdriga myndighet i medlemsstaten som avses i arti-
kel 61.1.

Om en uppgorelse enligt punkt 3 inte kan nas far detta inte hindra den
medlemsstatens behdriga myndighet frén att anvinda rapporter om tester
och studier pd ryggradsdjur i samband med den presumtive sokandens
ansokan.

5. Senast den 14 december 2016 ska kommissionen rapportera om
effekterna av denna forordnings bestimmelser om uppgiftsskydd for
tester och studier pa ryggradsdjur. Kommissionen ska dverlamna denna
rapport till Europaparlamentet och radet, vid behov tillsammans med ett
lampligt forslag till réttsakt.
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6. Innehavaren/innehavarna av det relevanta produktgodkénnandet
har rétt att krdva av den presumtive sdkanden att denne star for en
rimlig del av innehavarens/innehavarnas kostnader. Den behoriga myn-
digheten i medlemsstaten far hinvisa de berérda parterna till att 16sa
fragan genom ett formellt och bindande skiljeférfarande som genomfors
enligt den nationella lagstiftningen. I annat fall kan parterna 16sa fragan
genom ett rattsligt forfarande infor medlemsstaternas domstolar. Avgo-
randen fran skiljeforfaranden eller réttsliga forfaranden ska beakta prin-
ciperna i punkt 3 och ska vara verkstillbara i medlemsstaternas dom-
stolar.

KAPITEL VI

ALLMANHETENS TILLGANG TILL INFORMATION

Artikel 63
Konfidentialitet

1.  En sokande far ldmna in en begéran att vissa delar av den infor-
mation som ldmnats in enligt denna forordning ska behandlas som kon-
fidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering.

2. Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pa fol-
jande information om sokanden visar att utlimnandet av denna infor-
mation potentiellt kan skada sékandens intressen i betydande omfatt-
ning:

a) Information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002.

b) Specifikationen av det verksamma dmnets fororeningar och relate-
rade metoder for analys av fororeningar i det verksamma &mne som
tillverkats, bortsett frdn fororeningar som anses vara toxikologiskt,
ekotoxikologiskt eller miljomaéssigt relevanta och relaterade metoder
for analys av sddana fororeningar.

¢) Resultat av tillverkningssatser av det verksamma @mnet inklusive
fororeningar.

d) Information om ett viaxtskyddsmedels samtliga bestdndsdelar.

2a.  Nér myndigheten bedomer begiran om konfidentiell behandling i
enlighet med denna forordning, ska villkoren och férfarandena i artik-
larna 39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 och punkt 2 i den hér
artikeln tillimpas.

2b.  Nir medlemsstaterna bedomer en begdran om konfidentiell be-
handling i enlighet med denna forordning ska foljande krav och for-
faranden tilldimpas:

a) Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pé infor-
mation som fortecknas i punkt 2.

b) Nir medlemsstaterna har fattat beslut om vilken information som ska
behandlas konfidentiellt, ska den underritta sokanden om sitt beslut.

¢) Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten ska vidta de at-
gérder som dr nodvéndiga sa att information for vilken konfidentiell
behandling har beviljats inte offentliggors.
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d) Artikel 39e i forordning (EG) nr 178/2002 ska gilla i tillimpliga
delar.

e) Utan hinder av punkt 2 och leden ¢ och d i denna punkt ska foljande
gilla:

i) Om bradskande atgdrder &r vésentliga for att skydda méanniskors
eller djurs hélsa eller miljon, t.ex. i nodsituationer, far medlems-
staten ldmna ut den information som avses i punkt 2.

ii) Information som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utlatanden
som meddelas av myndigheten och som ror forutsebara effekter
pd maénniskors eller djurs hilsa eller pad miljon ska dock offent-
liggoras. 1 detta fall ska artikel 39c¢ i forordning (EG) nr
178/2002 gilla.

f) Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansdkan ska
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten respektera den
konfidentialitet som beviljats i enlighet med denna artikel. Om till-
bakadragandet av ansdkan sker innan medlemsstaten har fattat beslut
om den berdrda begidran om konfidentiell behandling far medlems-
staterna, kommissionen och myndigheten inte offentliggdra den in-
formation for vilken konfidentiell behandling har begirts.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av  direktiv
2003/4/EG (') och Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr
1049/2001 (?) och (EG) nr 1367/2006 (3).

KAPITEL VII

FORPACKNING, MARKNING OCH REKLAM FOR
VAXTSKYDDSMEDEL OCH HJALPAMNEN

Artikel 64

Forpackning och presentation

1. Vixtskyddsmedel och hjdlpdgmnen som kan misstas for mat, dryck
eller foder ska forpackas pa ett sddant sétt att sannolikheten for ett
sddant misstag minimeras.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allménhetens tillgang till miljéinformation och om upphdvande av radets
direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

(?>) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj
2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommis-
sionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 sep-
tember 2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och till-
gang till rittslig provning i miljofragor pa gemenskapens institutioner och
organ (EUT L 264, 25.9.20006, s. 13).
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2. Vixtskyddsmedel och hjidlpdmnen som allménheten har tillgdng
till och som kan misstas for mat, dryck eller foder ska innehélla sadana
bestandsdelar att de avskricker fran eller forhindrar konsumtion.

3. Artikel 9 i direktiv 1999/45/EG ska ocksa gélla viaxtskyddsmedel
och hjidlpdmnen som inte omfattas av det direktivet.

Artikel 65
Mirkning

1. Markningen av véxtskyddsmedel ska omfatta klassificerings-,
mérknings- och forpackningskraven i direktiv 1999/45/EG och uppfylla
de krav som faststills i en forordning som ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

Den forordningen ska ocksé innehalla standardfraser for sérskilda risker
och sdkerhetsforeskrifter som kompletterar formuleringarna enligt direk-
tiv 1999/45/EG. Den ska ocksa omfatta texten i artikel 16 1 och texten i
bilagorna IV och V till direktiv 91/414/EEG tillsammans med eventuella
nddvéndiga dndringar.

2. Medlemsstaterna far begéra att provexemplar eller forpacknings-
modeller liksom forslag till mirkning och broschyrer l&dmnas in innan
produktgodkénnande beviljas.

3. Om en medlemsstat anser att det behdvs ytterligare text for att
skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon, ska den underritta
6vriga medlemsstater och kommissionen om detta och ldmna forslag
pa ytterligare fraser och redovisa skélen till dessa krav.

Det ska Overvdgas om sadana fraser ska inforas i den forordning som
avses 1 punkt 1.

I véntan pa att dessa infors 1 den forordningen far medlemsstaten krdva
att det anvénds tillaggsfraser.

Artikel 66
Reklam

1. Det far inte goras reklam for vixtskyddsmedel som inte ar pro-
duktgodkdnda. Varje reklamtext om ett vixtskyddsmedel ska &tfoljas av
texten “Anvind vixtskyddsmedel med forsiktighet. Las alltid etiketten
och produktinformationen fore anvidndning.” Denna text ska vara lattlast
och tydligt urskiljbar i annonstexten som helhet. ”Vixtskyddsmedel” far
bytas ut mot en exaktare beskrivning av produkttypen, t.ex. svampme-
del, insektsmedel eller ograsmedel.

2. Reklamen far i texten eller i grafisk form inte innehélla infor-
mation som kan vara vilseledande vad giller eventuella risker for méan-
niskors eller djurs hidlsa eller miljon, t.ex. “lag risk”, “ogiftig” eller
“ofarlig”.

Texten “godkdnd som vixtskyddsmedel med lag risk i enlighet med
forordning (EG) nr 1107/2009” ska tillatas i reklam endast for véxt-
skyddsmedel med 1dg risk. Den far inte anvidndas som ett pastdende pa
etiketten for vaxtskyddsmedlet.
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3. Medlemsstaterna far i Overensstimmelse med gemenskapsritten
forbjuda eller begrinsa reklam for vixtskyddsmedel i vissa massmedier.

4. Alla uttalanden i marknadsforingssyften ska vara tekniskt under-
byggda.

5. Reklamen fér inte innehélla bilder som visar potentiellt farlig han-
tering, t.ex. att en person utan tillricklig skyddsdrikt blandar eller ap-
plicerar medlet eller anvdnder det ndra livsmedel eller i nirheten av
barn, eller att medlet anvands av barn.

6. Reklam eller marknadsforingsmaterial ska fdsta uppmarksamheten
pa de tillimpliga varningsfraser och symboler som anges i mérkningen.

KAPITEL VIII
KONTROLLER

Artikel 67
Registerhallning

1. Tillverkare, leverantorer, distributdrer, importorer och exportorer
av viaxtskyddsmedel ska under minst fem ar fora register over de véxt-
skyddsmedel som de tillverkar, importerar, exporterar, lagrar eller sldp-
per ut pa marknaden. Yrkesméssiga anvindare av viaxtskyddsmedel ska
under minst tre ar fora register over de vixtskyddsmedel som de an-
viander, med uppgift om vixtskyddsmedlets namn, tidpunkten for och
den anvénda dosen vid appliceringen, det omrade dér vixtskyddsmedlet
anvints och den groda som det anvénts for.

De ska pa begéran gora informationen i dessa register tillgénglig for den
behoriga myndigheten. Tredje parter, t.ex. dricksvattensleverantorer, de-
taljhandlare eller boende kan begéra att fa tillgang till denna information
genom att rikta sig till den behdriga myndigheten.

De behoriga myndigheterna ska ge tillgang till sadan information i
enlighet med den tillimpliga nationella lagstiftningen eller gemenskaps-
lagstiftningen.

Senast den 14 december 2012 ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om kostnaderna for och nyttan av
informationens sparbarhet fran anvéndare till detaljhandlare nir det gél-
ler anvidndning av vixtskyddsmedel pa jordbruksprodukter, vid behov
atfoljd av lampliga forslag till rattsakt.

2. Tillverkare av véxtskyddsmedel ska pa begéiran av de behoriga
myndigheterna utfora 6vervakning efter produktgodkdnnande. De ska
underrétta de behdriga myndigheterna om relevanta resultat.

3. Innehavare av produktgodkdnnande ska i enlighet med gemen-
skapslagstiftningen avseende statistik om véxtskyddsmedel tillhanda-
halla medlemsstaternas behoriga myndigheter alla uppgifter som avser
vaxtskyddsmedels forsdljningsvolym.

4. Tillimpningsatgarder for att sékerstilla en enhetlig tillimpning av
punkterna 1-3 far antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 79.3.
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Artikel 68

Overvakning och kontroller

Medlemsstaterna ska senast den 31 augusti varje &r for kommissionen
lagga fram en rapport for foregaende ar om omfattningen och resultaten
av den offentliga kontroll som utforts for att kontrollera att denna for-
ordning efterlevs.

KAPITEL IX

NODSITUATIONER

Artikel 69
Nodfallsatgarder

Om det dr uppenbart att ett godkdnt verksamt dmne, ett skyddsdmne, en
synergist, ett tillsatsdimne eller ett vaxtskyddsmedel som har produkt-
godkédnts i enlighet med denna férordning sannolikt utgdr en allvarlig
risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon och att en sadan
risk inte kan avvérjas pa ett betryggande sitt av berorda medlemsstater,
ska atgirder for att begrénsa eller forbjuda anvidndning eller forsédljning
av det dmnet eller den produkten omedelbart vidtas i enlighet med det
foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3, antingen pa kommis-
sionens eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat. Innan kom-
missionen vidtar sddana atgirder ska den prova den foreliggande doku-
mentationen och eventuellt begéra ett yttrande fran myndigheten. Kom-
missionen far faststélla en sista dag da yttrandet ska ldmnas.

Artikel 70

Nodfallsatgidrder i extrema nodsituationer

Genom undantag fran artikel 69 far kommissionen i extrema nddsitua-
tioner tillfalligt anta nodfallsatgirder efter samrdd med den eller de
berérda medlemsstaterna och efter att ha informerat de 6vriga medlems-
staterna.

De atgirder som har vidtagits ska sa snart som mdjligt och senast inom
tio arbetsdagar bekriftas, dndras, upphdvas eller utvidgas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 79.3.

Artikel 71
Andra nodfallsatgirder

1.  Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om beho-
vet av att vidta nodfallsatgdrder och inga atgérder har vidtagits i enlighet
med artiklarna 69 och 70, far medlemsstaten anta tillfalliga skyddsatgér-
der. I detta fall ska medlemsstaten genast underritta de dvriga medlems-
staterna och kommissionen om detta.
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2. Inom 30 arbetsdagar ska kommissionen i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 79.3 ta upp érendet till behand-
ling i den kommitté som avses i artikel 79.1, i syfte att forlanga, dndra
eller upphdva den nationella tillfdlliga skyddsatgérden.

3. Medlemsstaten far lata den nationella tillfalliga skyddsatgérden
gilla till dess att kommissionens atgérder har antagits.

KAPITEL X
ADMINISTRATIVA OCH EKONOMISKA BESTAMMELSER

Artikel 72

Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla bestimmelser om sanktioner som ska
giélla vid overtrddelse av denna forordning och ska vidta alla de atgérder
som behdvs for att se till att dessa bestammelser tillimpas. Sanktionerna
ska vara effektiva, proportionella och avskridckande.

Medlemsstaterna ska utan dréjsmaél anméla dessa regler och eventuella
pafoljande dndringar till kommissionen.

Artikel 73

Civilrittsligt och straffrittsligt ansvar

Beviljande av produktgodkénnande samt andra tgérder i enlighet med
denna forordning far inte paverka det allminna civilrittsliga och straff-
rittsliga ansvar i medlemsstaterna som aligger tillverkaren och, i till-
lampliga fall, den person som ansvarar for att sldppa ut ett vaxtskydds-
medel pa marknaden eller for att anvinda det.

Artikel 74
Avgifter

1.  Medlemsstaterna far krdva erséttning for kostnaderna i samband
med arbete som de utfor inom denna forordnings tillimpningsomrade,
genom olika former av avgifter.

2. Medlemsstaterna ska se till att de avgifter som avses i punkt 1
a) faststills pa ett sdtt som medger insyn, och

b) motsvarar den faktiska totala kostnaden for arbetet, utom om det &r
av allmint intresse att minska avgifterna.

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

Artikel 75
Behorig myndighet

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter
som ska fullgdra medlemsstaternas skyldigheter enligt denna forordning.



02009R1107 — SV —27.03.2021 — 007.002 — 51

2. Varje medlemsstat ska utse en samordnande nationell myndighet
som ska samordna och sidkerstélla alla nodvidndiga kontakter med s6-
kande, dvriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten.

3. Medlemsstaterna ska se till att de behériga myndigheterna forfogar
over tillrackligt manga medarbetare, erfarna och med lampliga kvalifi-
kationer for att pa ett &ndamalsenligt och effektivt sétt kunna skota sina
aligganden enligt denna forordning.

4. Varje medlemsstat ska ldmna uppgifter om den behoriga nationella
myndigheten eller myndigheterna till kommissionen, myndigheten och
de samordnande nationella myndigheterna i 6vriga medlemsstater samt
meddela eventuella dndringar av dessa uppgifter.

5. Kommissionen ska pa sin webbplats offentliggéra en forteckning
over de myndigheter som avses i punkterna 1 och 2 och halla denna
uppdaterad.

Artikel 77
Vigledande dokument

I enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 79.2 far
kommissionen anta eller dndra tekniska dokument och andra végledande
dokument, t.ex. forklarande anmirkningar eller vdgledande dokument
om innehallet i ansdkan avseende mikroorganismer, feromoner och bio-
logiska produkter, for tillimpningen av denna forordning. Kommissio-
nen far anmoda myndigheten att utarbeta eller bidra till sidana vigle-
dande dokument.

Artikel 78

Andringar och tillimpningsatgiirder

1. Foljande atgérder som avser att dndra icke visentliga delar av
denna forordning, bland annat genom att komplettera den, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 79.4:

a) Andringar av bilagorna med beaktande av aktuella vetenskapliga
och tekniska rén.

b) Andringar av forordningarna om uppgiftskrav for verksamma dmnen
och for vixtskyddsmedel enligt artikel 8.1 b och ¢ med beaktande
av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

¢) Andringar av forordningen om enhetliga principer for bedémning
och produktgodkdnnande av vixtskyddsmedel enligt artikel 29.6
med beaktande av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

d) En férordning om forldngning av godkdnnandeperioden som avses i
artikel 17 andra stycket.

e) En forordning om uppgiftskrav for skyddsimnen och synergister
som avses 1 artikel 25.3.

f) En forordning om upprittande av ett arbetsprogram for skydds-
dgmnen och synergister som avses i artikel 26.
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g) Antagande av de harmoniserade metoder som avses i artikel 29.4.
h) Det inférande av tillsatsimnen i bilaga III som avses i artikel 27.2.

i) Forldngning av tillimpningsperioden av denna forordning for till-
falliga produktgodkdnnanden i enlighet med artikel 30.3.

j) Informationskrav for parallellhandel, i enlighet med artikel 52.4.

k) Regler for tillimpningen av artikel 54, sérskilt de maximala méing-
der vixtskyddsmedel som fér slédppas ut i miljon.

1) Nérmare foreskrifter for hjdlpdmnen, i enlighet med artikel 58.2.

m) En forordning som innehaller krav pa mérkning av véxtskydds-
medel, i enlighet med artikel 65.1.

2. Eventuella ytterligare atgérder som ar nddvéndiga for tillimp-
ningen av denna forordning far antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 79.3.

3. I enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 79.2
ska det antas en forordning med en forteckning dver de verksamma
amnen som finns upptagna i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Dessa
amnen ska anses ha blivit godkdnda enligt den hér forordningen.

Artikel 79

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa, inrdttad genom artikel 58 i forordning (EG) nr
178/2002.

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

3. Naér det héanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestdmmelserna i artikel § i
det beslutet.

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

4. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

5. Naér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och 5.5 b
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av be-
stimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses 1 artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 ¢ i beslut
1999/468/EG ska vara tva manader, en manad respektive tva ménader.
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KAPITEL XI
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 80

Overgangsbestimmelser

1. Nér det giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska di-
rektiv 91/414/EEG fortsétta att tillimpas pa

a) verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet med
artikel 6.3 1 direktiv 91/414/EEG f6re den 14 juni 2011,

b) verksamma dmnen som fortecknas i bilaga I till kommissionens for-
ordning (EG) nr 737/2007 (1),

¢) verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att ansdkningarna &r
fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommissionens forordning
(EG) nr 33/2008 (?),

d) verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att ansokningarna &r
fullstdndiga 1 enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr 33/2008
fore den 14 juni 2011.

Pa grundval av den provning som gjorts enligt direktiv 91/414/EEG ska
en forordning om godkidnnande av ett sddant dmne antas i enlighet med
artikel 13.2 1 den hér forordningen. For verksamma dmnen som avses i
led b i denna punkt ska det godkdnnandet inte anses som den fornyelse
av godkdnnande som avses i artikel 14 i den hér forordningen.

2. Artikel 13.1-13.4 och bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG
ska fortsétta att gilla med avseende pa de verksamma &mnen som for-
tecknas i bilaga I till det direktivet och till de verksamma d&mnen som
godkinns i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln

a) for en period pa fem ar fran och med den dag da de infors i for-
teckningen eller godkdnns da det giller verksamma dmnen som om-
fattas av artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG,

b) for en period pa tio ar frdn och med den dag da de infors i for-
teckningen eller godkénns da det géller verksamma &mnen som inte
salufordes den 26 juli 1993,

c) for en period pa fem ér frdn och med den dag d& de pa nytt infors i
forteckningen eller godkdnnandet fornyas da det géller verksamma
dmnen vars infoérande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG l16per ut
senast den 24 november 2011. Denna bestimmelse ska endast gilla
uppgifter som behovs for ett fornyat godkdnnande och som intygats
vara i Overensstimmelse med principerna for god laboratoriesed se-
nast den dagen.

3. Om artikel 13 i direktiv 91/414/EEG géller i kraft av punkt 1 eller
2 i den hér artikeln ska den omfattas av eventuella specialbestimmelser
om direktiv 91/414/EEG vilka faststillts genom anslutningsakten for en
medlemsstats anslutning till gemenskapen.

() EUT L 169, 29.6.2007, s. 10.

(®» EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.
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4. For verksamma dmnen for vilka det forsta godkdnnandet I6per ut
senast den 14 december 2012 ska den ansdkan som avses i artikel 14
lamnas in av en tillverkare av det verksamma &dmnet till en medlemsstat
med en kopia till 6vriga medlemsstater, kommissionen och myndigheten
senast tvd ar innan det forsta godkdnnandet I6per ut.

5. Beslut om ansékningar om produktgodkédnnande av vixtskydds-
medel

a) enligt artikel 4 i direktiv 91/414/EEG, vilka ar féremal for behand-
ling i medlemsstaterna, eller

b) som ska dndras eller upphdvas med anledning av ett inférande i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller ett godkdnnande i enlighet
med punkt 1 i den hér artikeln,

den 14 juni 2011 ska fattas pa grundval av den gillande nationella
lagstiftningen fore den dagen.

Efter detta beslut ska denna férordning tillimpas.

6.  Produkter som mirkts i enlighet med artikel 16 i direktiv
91/414/EEG far fortsatt sldppas ut pa marknaden till och med den
14 juni 2015.

7. Senast den 14 december 2013 ska kommissionen uppritta en for-
teckning Over dmnen som finns upptagna i bilaga I till direktiv
91/414/EEG vilka uppfyller kriterierna i bilaga 1.4 i denna forordning
och pa vilka bestimmelserna i artikel 50 i denna férordning ska till-
lampas.

8. For en produkt som tidigare har beviljats produktgodkdnnande
enligt artikel 32.1 baserat pa en ansdkan som lamnats in fére den 15 juli
2019, och som efter detta datum omfattas av definitionen i artikel 3.34,
ska denna forordning fortsdtta att gilla under den period som anges i
produktgodkdnnandet.

Artikel 81

Undantag for skyddsdmnen och synergister, tillsatsimnen och
hjalpimnen

1.  Genom undantag frén artikel 28.1 far en medlemsstat under en
period pa fem 4r efter antagandet av det program som avses i artikel 26
tillata utsldppande pd marknaden inom det egna territoriet av véxt-
skyddsmedel som innehaller skyddsdmnen och synergister som inte &r
godkinda men som ingar i det programmet.

2. Genom undantag frén artikel 27 och utan att det pdverkar till-
lampningen av gemenskapslagstiftningen far medlemsstaterna tillimpa
nationella bestimmelser for tillsatsimnen som inte finns upptagna i
bilaga III till och med den 14 juni 2016.

Om en medlemsstat, efter den 14 juni 2016, har allvarliga skél att anse
att ett tillsatsimne som inte finns upptaget i bilaga III sannolikt utgdr en
allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon, fir den
tillfalligt forbjuda eller begrdnsa anvidndningen av det berdrda tillsats-
dmnet inom sitt territorium. Den ska omedelbart underritta de Ovriga
medlemsstaterna och kommissionen om detta och motivera sitt beslut.
Artikel 71 ska tillimpas.

3. Genom undantag fran artikel 58.1 far medlemsstaterna tillimpa
nationella bestdmmelser for produktgodkdnnande av hjilpdmnen fram
till antagandet av de ndrmare bestimmelser som avses i artikel 58.2.
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Artikel 82

Oversynsklausul

Senast den 14 december 2014 ska kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om hur det dmsesidiga erkdnnandet av
produktgodkénnanden fungerar och sirskilt om medlemsstaternas till-
lampning av bestimmelserna i artiklarna 36.3 och 50.2, uppdelningen
av gemenskapen i tre zoner, tillimpningen av de kriterier for godkén-
nande av verksamma dmnen, skyddsdmnen och synergister som anges i
bilaga II och effekterna av detta pa jordbrukets diversifiering och kon-
kurrenskraft samt pd médnniskors hélsa och pa miljon. Rapporten ska vid
behov atfoljas av ldmpliga lagstiftningsforslag for att dndra dessa be-
stimmelser.

Artikel 83
Upphiivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 80 ska direktiven
79/117/EEG och 91/414/EEG, i deras dndrade lydelse enligt de ratt-
sakter som anges i bilaga V, upphdvas med verkan fran och med den
14 juni 2011 utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter i fraga
om tidsfristerna for inforlivande med nationell lagstiftning och tillamp-
ning av direktiven i den bilagan.

Hénvisningar till de upphévda direktiven ska betraktas som hénvisningar
till denna forordning. I synnerhet ska hinvisningar i annan gemenskaps-
lagstiftning, exempelvis forordning (EG) nr 1782/2003, till artikel 3 i
direktiv 91/414/EEG betraktas som hdnvisningar till artikel 55 i denna
forordning.

Artikel 84
Ikrafttridande och tillimpning

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

Senast den 14 juni 2011 ska kommissionen anta f6ljande:

a) En forordning som innehéller en forteckning Over de verksamma
dgmnen som redan har godkints ndr den forordningen antogs.

b) En forordning om uppgiftskrav for verksamma &dmnen, enligt arti-
kel 8.1 b.

¢) En forordning om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel, enligt arti-
kel 8.1 c.

d) En forordning om enhetliga principer for riskbeddmning for véxt-
skyddsmedel enligt artikel 36.

e) En forordning om krav géllande mérkning av vaxtskyddsmedel en-
ligt artikel 65.1.

Denna forordning ska tilldimpas fran och med den 14 juni 2011.

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



02009R1107 — SV — 27.03.2021 — 007.002 — 56

BILAGA 1

Faststdllande av de zoner for produktgodkdnnande av viaxtskyddsmedel som
avses 1 artikel 3.17

Zon A — norr

Foljande medlemsstater tillhor denna zon:
Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland, Sverige.

Zon B — centrum

Fo6ljande medlemsstater tillhor denna zon:

Belgien, Tjeckien, Tyskland, Irland, Luxemburg, Ungern, Nederlinderna, Oster-
rike, Polen, Rumaénien, Slovenien, Slovakien, Forenade kungariket.

Zon C — soder

Foljande medlemsstater tillhor denna zon:

Bulgarien, Grekland, Spanien, Frankrike, Kroatien, Italien, Cypern, Malta, Por-
tugal.
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BILAGA 11

Forfarande och kriterier for godkinnande av verksamma imnen,

1.1

1.2

1.3

22

2.3

skyddsimnen och synergister i enlighet med kapitel 11

Bedomning

Under bedéomnings- och beslutsprocessen enligt artiklarna 4-21 ska den
rapporterande medlemsstaten och myndigheten samarbeta med sokan-
dena for att snabbt 16sa eventuella problem eller for att i ett tidigt skede
klarlagga behovet av ytterligare forklaringar eller studier for att kunna
bedoma dokumentationen, diribland information som utesluter nodvén-
digheten av att begrdnsa godkdnnandet eller att dndra foreslagna villkor
for anviandningen av vixtskyddsmedlet eller att dndra dess art eller
sammanséttning for att uppna full 6verensstimmelse med denna forord-
nings bestimmelser.

Myndighetens och den rapporterande medlemsstatens bedomning méste
baseras pa vetenskapliga principer och goras med stod av experter.

Under bedémnings- och beslutsforfarandet enligt artiklarna 4-21 ska
medlemsstaterna och myndigheten ta hénsyn till alla ytterligare riktlinjer
som utarbetats av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa, for att i lampliga fall forbattra riskbedomningarna.

Allméanna beslutskriterier

Artikel 4 ska anses ha uppfyllts bara om det pa grundval av inldimnad
dokumentation forvéntas vara mgjligt att i minst en medlemsstat pro-
duktgodkdnna minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet for minst ett av de representativa anvandningsomradena.

Kompletterande uppgifter

I princip ska ett verksamt dmne, ett skyddsamne eller en synergist god-
kénnas bara nir en komplett dokumentation lamnas in.

I undantagsfall far ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist
godkinnas dven om viss information saknas om

a) uppgiftskraven har dndrats eller definierats ndrmare efter det att do-
kumentationen ldamnades in, eller

b) informationen anses vara av bekriftande natur, satillvida att den
behovs for att oka tilltron till beslutet.

Begrinsat godkdnnande

Godkéannande far vid behov understillas villkor och begrénsningar enligt
artikel 6.

Om den rapporterande medlemsstaten anser att det i dokumentationen
saknas viss information med péafoljd att det verksamma &mnet bara kan
godkénnas till en viss del, ska den kontakta sdkanden i ett tidigt skede
for att begdra mer information genom vilken det eventuellt kan bli
mojligt att undanréja begransningarna.

Kriterier for godkdnnande av ett verksamt amne
Dokumentation

Den dokumentation som ldmnas in enligt artikel 7.1 ska innehalla all
information som krévs for att i tillimpliga fall faststdlla det acceptabla
dagliga intaget (ADI), den godtagbara anvidndarexponeringen (AOEL)
och den akuta referensdosen (ARfD).
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32

33

34
341

342

3.5
351

Om ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist for vilket/vil-
ken ett eller flera representativa anvandningsomrdden omfattar anvind-
ning i foder- eller livsmedelsgrodor eller indirekt leder till resthalter i
livsmedel eller foder, ska den dokumentation som ldmnas in enligt ar-
tikel 7.1 innehalla sadan information som krdvs for att utféra en risk-
bedomning och med hénsyn till genomforandet av lagstiftningen.

Dokumentationen ska sérskilt

a) gora det mojligt att faststdlla resthalter av betydelse,

b) tillforlitligt forutséga resthalter i livsmedel och foder, bla. i efter-
foljande grodor,

c) i tillaimpliga fall tillforlitligt forutsdga motsvarande resthalter som
aterspeglar effekterna av bearbetning och/eller blandning,

d) gora det mojligt att med hjélp av lampliga allmédnt anvinda metoder
faststélla ett grinsvirde for bekdmpningsmedelsrester for véxtpro-
dukten och i ldmpliga fall for produkter av animaliskt ursprung
dér véxtprodukten eller delar av den anvinds som djurfoder,

e) gora det mojligt att i tillampliga fall faststdlla koncentrations- och
utspadningsfaktorer som beror pa bearbetning och/eller blandning.

Den dokumentation som lamnas in enligt artikel 7.1 ska vara tillrackligt
omfattande for att i tillimpliga fall tillata en uppskattning av det verk-
samma dmnets omvandling, spridning och fordelning i miljén och dess
inverkan pa arter som inte dr mal for bekdmpning.

Effektivitet

Ett verksamt dmne i sig eller i forening med ett skyddsdmne eller en
synergist ska godkdnnas bara om det for ett eller flera representativa
anviandningsomrdden har faststillts att véxtskyddsmedlet ar tillrdckligt
effektivt vid behandling enligt god véxtskyddssed och under realistiska
anvindningsforhallanden. Detta krav ska beddmas i enlighet med de
enhetliga principer for bedémning och produktgodkdnnande av vixt-
skyddsmedel som avses i artikel 29.6.

Metaboliters relevans

I tillimpliga fall ska dokumentationen vara tillrickligt omfattande for att
gora det mojligt att faststilla metaboliters toxikologiska, ekotoxikolo-
giska eller miljomassiga relevans.

Det verksamma dmnets, skyddsdmnets eller synergistens sammanséttning

Specifikationen ska innehélla en angivelse av minimirenhetsgraden,
identitet och hogsta tillatna halt av fororeningar och i tillampliga fall
av isomerer/diastereoisomerer och tillsatser samt halten av toxikologiska,
ekotoxikologiska eller miljomaéssiga fororeningar inom acceptabla grin-
sefr.

Specifikationen ska i tillimpliga fall dverensstimma med den relevanta
specifikationen fran livsmedels- och jordbruksorganisationen (FAO) dér
en sadan specifikation finns. Stringare specifikationer far dock antas om
det dr nodvindigt for att skydda ménniskors och djurs hilsa eller miljon.

Analysmetoder

Metoderna for analys av det verksamma dmnet, dess skyddsdmne eller
synergist som tillverkats och for faststillandet av toxikologiska, ekotox-
ikologiska eller miljomaéssiga fororeningar eller fororeningar som fore-
kommer i storre mangder dn 1g/kg i det verksamma &dmne, det skydds-
amne eller den synergist som tillverkats ska ha godkénts och visat sig
vara tillrickligt specifika, korrekt kalibrerade och exakta.
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3.6
3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

Analysmetoderna for resthalter av det verksamma &mnet och relevanta
metaboliter i vixt-, djur- och miljomatriser samt dricksvatten ska i lamp-
liga fall ha godkénts och visat sig vara tillrickligt kénsliga i fraga om
risknivaerna.

Beddomningen har gjorts i enlighet med de enhetliga principer for be-
domning och produktgodkdnnande av vixtskyddsmedlen som avses i
artikel 29.6.

Inverkan pa ménniskors hélsa

Da sa dr nodvandigt ska det faststdllas ett acceptabelt dagligt intag
(ADI), en godtagbar anvdndarexponering (AOEL) och en akut referens-
dos (ARfD). Nir sadana vérden faststélls ska en ldmplig sékerhetsmar-
ginal pa minst 100 sdkerstillas med hénsyn till effekternas art och allvar
samt sdrbarheten hos specifika befolkningsgrupper. Nér den kritiska ef-
fekten betraktas som sérskilt betydande, till exempel utvecklingsstérande
neurotoxiska eller immunotoxiska effekter, ska man overvédga inforandet
av, och vid behov tillimpa, en storre sidkerhetsmarginal.

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det, pa grundval av bedomningen av genotoxicitetstest i
senare led som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma
amnena, skyddsdmnena eller synergisterna och andra tillgéngliga upp-
gifter, inbegripet en genomgéang av den vetenskapliga litteraturen, som
granskats av myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som
mutagent damne 1 kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008.

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det, pd grundval av bedéomningen av cancerogenicitetstest
som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma &mnena,
skyddsédmnet eller synergisten och andra tillgéngliga uppgifter, inbegri-
pet en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som granskats av
myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som cancerogent
amne 1 kategori 1A eller 1B i enlighet med bestdimmelserna i férordning
(EG) nr 1272/2008, sévida inte méanniskors exponering for detta verk-
samma amne eller detta skyddsdmne eller denna synergist i ett véxt-
skyddsmedel under realistiska foreslagna anvandningsforhallanden é&r
forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system eller under andra
forhallanden som utesluter kontakt med ménniskor och dir resthalterna
av det berorda verksamma &mnet, skyddsdmnet eller synergisten i livs-
medel och foder inte dverskrider det standardvirde som faststélls i en-
lighet med artikel 18.1 b i férordning (EG) nr 396/2005.

Ett verksamt d@mne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kénnas om det, pa grundval av bedémningen av reproduktionstoxicitets-
test som gjorts i enlighet med uppgiftskraven for de verksamma &dmnena,
skyddsdmnet eller synergisten och andra tillgdngliga uppgifter, inbegri-
pet en genomgang av den vetenskapliga litteraturen, som granskats av
myndigheten, inte klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduk-
tionstoxiskt &mne i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008, savida inte ménniskors exponering for
detta verksamma dmne eller detta skyddsdmne eller denna synergist i ett
vixtskyddsmedel under realistiska foreslagna anvindningsforhallanden
ar forsumbar, dvs. produkten anvinds i slutna system eller under andra
forhallanden som utesluter kontakt med ménniskor och dir resthalterna
av det berorda verksamma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten i livs-
medel och foder inte 6verskrider det standardvirde som faststélls i en-
lighet med artikel 18.1 b i férordning (EG) nr 396/2005.
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3.6.5

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kénnas om det pa grundval av en beddmning utifrdn gemenskapens eller
internationellt 6verenskomna riktlinjer for provning eller andra tillgéng-
liga uppgifter och information, inbegripet en genomgang av den veten-
skapliga litteraturen, som granskats av myndigheten, inte anses ha hor-
monstorande egenskaper som kan ge skadliga effekter for ménniskor,
savida inte médnniskors exponering for detta verksamma dmne eller detta
skyddsdmne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska
foreslagna anvéndningsforhallanden ar forsumbar, dvs. produkten an-
véinds i slutna system eller under andra foérhallanden som utesluter kon-
takt med ménniskor och dér resthalterna av det berdrda verksamma
amnet, skyddsdmnet eller synergisten i livsmedel och foder inte Gver-
skrider det standardvirde som faststélls i enlighet med artikel 18.1 b i
forordning (EG) nr 396/2005.

Senast den 14 december 2013 ska kommissionen for stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhdlsa ligga fram ett forslag till sadana
atgérder rorande specifika vetenskapliga kriterier for faststdllande av
hormonstorande egenskaper som ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande med kontroll som avses i artikel 79.4.

I avvaktan pa antagandet av dessa kriterier ska &mnen som i enlighet
med bestammelserna i forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras eller
ska klassificeras som cancerogena i kategori 2 och reproduktionstoxiska
i kategori 2 anses ha hormonstorande egenskaper.

Dessutom far dmnen sdsom de som i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras eller ska klassificeras som
reproduktionstoxiska i kategori 2 och som har toxiska effekter pa de
endokrina organen anses ha sddana hormonstérande egenskaper.

Fran och med den 10 november 2018 ska ett verksamt dmne, ett skydds-
amne eller en synergist anses ha hormonstérande egenskaper som kan
orsaka skadliga effekter pd ménniskor om det, pd grundval av sjitte
stycket leden 1-4, dr ett amne som uppfyller samtliga foljande kriterier,
savida det inte finns beldgg for att de skadliga effekter som identifierats
inte ar relevanta for manniskor:

1. Det orsakar skadliga effekter i en intakt organism eller i dess avkom-
ma, dvs. forandringar av en organisms, ett systems eller en (under)po-
pulations morfologi, fysiologi, tillvixt, utveckling, reproduktion eller
livscykel, vilket leder till nedsatt funktionsférmaga, nedsatt kapacitet
att kompensera for ytterligare stress eller 6kad mottaglighet for annan
paverkan.

2. Det har ett endokrint verkningssétt, dvs. fordndrar det endokrina
systemets funktion.

3. Den skadliga effekten &dr en f6ljd av det endokrina verkningssittet.

Identifieringen av ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist
som ett &mne med hormonstorande egenskaper som kan orsaka skadliga
effekter pA ménniskor i enlighet med femte stycket ska géras mot bak-
grund av samtliga foljande faktorer:

1. Alla tillgdngliga relevanta vetenskapliga data (in vivo-studier eller
tillrdckligt validerade alternativa testsystem for att forutsdga skadliga
effekter pd ménniskor eller djur samt in vivo-studier, in vitro-studier
eller i tillampliga fall in silicon-studier som informerar om endokrina
verkningssatt):

a) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt
overenskomna studieprotokoll, sirskilt de som anges i kommis-
sionens meddelanden avseende faststillande av uppgiftskrav for
verksamma dmnen och véxtskyddsmedel, i enlighet med denna
forordning.
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3.7
3.7.1

3.7.1.1

3.7.1.2

b) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en
systematisk granskningsmetod, i synnerhet enligt den végledning
om litteraturuppgifter som anges i kommissionens meddelanden
avseende faststdllande av uppgiftskrav for verksamma &dmnen
och vixtskyddsmedel, i enlighet med denna f6érordning.

2. En bedomning av tillgdngliga relevanta vetenskapliga data pa grund-
val av en metod for sammanvidgd bedomning for att faststdlla om
kriterierna i femte stycket ar uppfyllda; vid tillimpningen av den
sammanvigda bedomningen ska sirskilt samtliga foljande faktorer
beaktas vid bedomningen av den vetenskapliga evidensen:

a) Béde positiva och negativa resultat.

b) Relevansen av studiens utformning for bedomningen av skadliga
effekter och det endokrina verkningssattet.

c) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pa resultatens
monster och enhetlighet inom och mellan studier med liknande
utformning och av olika arter.

d) Studier av exponeringsvigen, toxikokinetiken och metabolismen.

e) Begreppet grinsdos samt internationella riktlinjer for hogsta re-
kommenderade dos och bedomning av storande effekter av for
hog toxicitet.

3. Vid tillampning av en metod for sammanvigd bedomning ska sam-
bandet mellan de skadliga effekterna och det endokrina verknings-
sdttet faststillas pa grundval av den biologiska rimligheten, som ska
bestimmas mot bakgrund av aktuella vetenskapliga rén och med
beaktande av internationellt dverenskomna riktlinjer.

4. Skadliga effekter som é&r icke-specifika sekunddra konsekvenser av
andra toxiska effekter ska inte ligga till grund for identifieringen av
dmnet som hormonstdrande.

Omvandling, spridning och fordelning i miljén

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det inte anses vara en persistent organisk fororening (POP).

Ett &mne som uppfyller alla tre kriterierna i punkterna nedan ar en POP.

Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsamne eller en synergist uppfyller persi-
stenskriteriet om det finns bevis for att tiden for dess nedbrytningstid av
50 % (DT50) i vatten &r ldngre &n tvd manader eller att dess DT50 i jord
ar langre dn sex manader eller att dess DTS0 i sediment ar ldngre &n sex
méanader.

Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller bioacku-
muleringskriteriet om det finns

— bevis for att dess biokoncentrationsfaktor eller en bioackumulerings-
faktor hos vattenlevande arter &r storre dn 5 000 eller, i brist pa
sadana uppgifter, att fordelningskoefficienten n-oktanol/vatten (log
Ko/w) ér storre an 5, eller

— bevis for att det verksamma amnet, skyddsamnet eller synergisten
foranleder andra skél till oro, t.ex. hog bioackumulering hos andra
arter som inte dr mal for bekdmpning, hog toxicitet eller ekotoxicitet.
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3.7.13

372

3.7.2.1

3722

3723

Potential att spridas 6ver stora avstand

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller kriteriet
avseende potential att spridas Gver stora avstand om

— de nivaer som uppmétts av det verksamma dmnet, skyddsamnet eller
synergisten pa langt avstand fran utsldppsplatserna ger skal till oro,

— oOvervakningsuppgifter visar att det verksamma &mnets, skydds-
amnets eller synergistens spridning dver stora avstand, och eventuell
overforing till den mottagande miljon, kan ha skett via luft, vatten
eller migrerande arter, eller

— spridning i miljon och/eller resultat fran modeller visar att det verk-
samma amnet, skyddsdmnet eller synergisten potentiellt kan trans-
porteras langt via luft, vatten eller migrerande arter och eventuellt
kan spridas till en mottagande miljo langt fran utslappsplatsen. For
ett verksamt dmne, ett skyddsamne eller en synergist som huvud-
sakligen sprids genom luften ska dess DT50 vara ldngre dn tva
dagar.

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det inte anses vara ett persistent, bioackumulerande och tox-
iskt &mne (PBT-dmne).

Ett amne som uppfyller samtliga tre kriterier i punkterna nedan &r ett
PBT-émne.

Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller persi-
stenskriteriet om

— halveringstiden i havsvatten &r ldngre &n 60 dagar,
— halveringstiden i sot- eller brackvatten &r ldngre &n 40 dagar,
— halveringstiden i1 havssediment dr langre dn 180 dagar,

— halveringstiden 1 sot- eller brackvattensediment &r ldngre dn 120
dagar,

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

Bedomningen av amnets persistens i miljon ska baseras pa uppgifter om
halveringstiden som samlats in under lampliga betingelser, som ska be-
skrivas av sokanden.

Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller bioacku-
muleringskriteriet om biokoncentrationsfaktorn dr hdgre dn 2 000.

Beddmningen av bioackumuleringen ska baseras pd uppmatta uppgifter
om biokoncentrationer i olika vattenlevande arter. Uppgifter fran savil
sGtvattens- som havsvattensarter kan anvindas.

Toxicitet

Ett verksamt d&mne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller toxici-
tetskriteriet om

— nolleffektkoncentrationen vid langvarig exponering for marina orga-
nismer eller sétvattensorganismer ar mindre &n 0,01 mg/I,

— &dmnet enligt forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras som cance-
rogent (kategori 1A eller 1B), mutagent (kategori 1A eller 1B) eller
reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2), eller

— det finns andra bevis for kronisk toxicitet som faststéllts i enlighet
med klassificeringarna STOT RE 1 eller STOT RE 2 enligt forord-
ning (EG) nr 1272/2008.
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3.7.3

3.8
3.8.1

3.8.2

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det inte anses vara ett mycket persistent och mycket bio-
ackumulerande dmne (vPvB).

Ett amne som uppfyller bada kriterierna i nedanstdende punkter &r ett
vPvB-dmne.

3.7.3.1 Persistens

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist uppfyller kriteriet
for att vara mycket persistent om

— halveringstiden i havs-, sot- eller brackvatten ar langre &n 60 dagar,

— halveringstiden i havssediment, sétvattens- eller brackvattensediment
ar langre dn 180 dagar, eller

— halveringstiden i jord &r ldngre &n 180 dagar.

3.7.3.2 Bioackumulering

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller synergist uppfyller kriteriet for
att vara mycket bioackumulerande om biokoncentrationsfaktorn dr hogre
an 5 000.

Ekotoxikologi

Ett verksamt d@mne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kénnas om riskbedomningen visar att riskerna dr godtagbara i forhal-
lande till kriterierna i de enhetliga principer for bedomning och produkt-
godkinnande av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6 under realis-
tiska foreslagna anvindningsforhallanden for ett vixtskyddsmedel som
innehaller det verksamma dmnet, skyddsdmnet eller synergisten. Vid
bedomningen maste beaktas effekternas allvar, uppgifternas osikerhet
och antalet grupper av organismer som det verksamma dmnet, skydds-
amnet eller synergisten forvéntas paverka negativt genom den avsedda
anvindningen.

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kénnas om det pa grundval av en bedomning utifrdn gemenskapens eller
internationellt verenskomna riktlinjer for testning inte anses ha hor-
monstorande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pa icke-mal-
organismer, sdvida inte icke-malorganismernas exponering for detta
verksamma dmne i ett viaxtskyddsmedel under realistiska foreslagna an-
vandningsforhéllanden &r forsumbar.

Fran och med den 10 november 2018 ska ett verksamt dmne, ett skydds-
amne eller en synergist anses ha hormonstorande egenskaper som kan
orsaka skadliga effekter pa icke-malorganismer om det, pa grundval av
tredje stycket leden 1-4, &r ett amne som uppfyller samtliga foljande
kriterier, savida det inte finns beldgg for att de skadliga effekter som
identifierats inte ar relevanta for (under)populationerna hos icke-mal-
organismer:

1. Det orsakar skadliga effekter i icke-malorganismer, dvs. fordndringar
av en organisms, ett systems eller en (under)populations morfologi,
fysiologi, tillvaxt, utveckling, reproduktion eller livscykel, vilket leder
till nedsatt funktionsformaga, nedsatt kapacitet att kompensera for
ytterligare stress eller 6kad mottaglighet f6r annan paverkan.

2. Det har ett endokrint verkningssétt, dvs. fordndrar det endokrina
systemets funktion.

3. Den skadliga effekten dr en foljd av det endokrina verkningssittet.
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Identifieringen av ett verksamt dmne, ett skyddsimne eller en synergist
som ett dmne med hormonstérande egenskaper som kan orsaka skadliga
effekter pa icke-malorganismer i enlighet med andra stycket ska goras
mot bakgrund av samtliga foljande faktorer:

1. Alla tillgdngliga relevanta vetenskapliga data (in vivo-studier eller
tillréckligt validerade alternativa testsystem for att forutsdga skadliga
effekter p4 ménniskor eller djur samt in vivo-studier, in vitro-studier
eller i tillampliga fall in silico-studier som informerar om endokrina
verkningssitt):

a) Vetenskapliga data som genererats i enlighet med internationellt
overenskomna studieprotokoll, sdrskilt de som anges i kommis-
sionens meddelanden avseende faststillande av uppgiftskrav for
verksamma &dmnen och véxtskyddsmedel, i enlighet med denna
forordning.

b) Andra vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en
systematisk granskningsmetod, i synnerhet enligt den végledning
om litteraturuppgifter som anges i kommissionens meddelanden
avseende faststdllande av uppgiftskrav for verksamma &mnen
och vixtskyddsmedel, i enlighet med denna forordning.

2. En bedomning av tillgdngliga relevanta vetenskapliga data pa grund-
val av en metod for sammanvidgd bedomning for att faststdlla om
kriterierna i andra stycket &r uppfyllda; vid tillimpningen av den
sammanvigda beddomningen ska samtliga foljande faktorer beaktas
vid bedomningen av den vetenskapliga evidensen:

a) Bade positiva och negativa resultat, och i relevanta fall ska det
goras dtskillnad mellan taxonomiska grupper (t.ex. diggdjur, fig-
lar, fiskar och groddjur).

b) Relevansen av studiens utformning for bedomningen av de skad-
liga effekterna och relevansen pa (under)populationsniva, och for
bedémningen av det endokrina verkningssittet.

c) De skadliga effekterna pa reproduktion och tillvaxt/utveckling
samt andra skadliga effekter som sannolikt paverkar (under)popu-
lationerna. I forekommande fall ska tillrdckliga, tillforlitliga och
representativa filtdata eller Overvakningsdata och/eller resultat
fran populationsmodeller beaktas.

d) Datas kvalitet och samstimmighet, med tanke pa resultatens
monster och enhetlighet inom och mellan studier med liknande
utformning och av olika taxonomiska grupper.

e) Begreppet gransdos samt internationella riktlinjer for hogsta re-
kommenderade dos och bedomning av storande effekter av for
hog toxicitet.

3. Vid tillimpning av en metod for sammanvigd bedomning ska sam-
bandet mellan de skadliga effekterna och det endokrina verknings-
sdttet faststillas pa grundval av den biologiska rimligheten, som ska
bestimmas mot bakgrund av aktuella vetenskapliga réon och med
beaktande av internationellt dverenskomna riktlinjer.

4. Skadliga effekter som é&r icke-specifika sekunddra konsekvenser av
andra toxiska effekter ska inte ligga till grund for identifieringen av
amnet som hormonstérande for icke-malorganismer.
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3.83

3.9

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska godkénnas
enbart om det genom en ldmplig riskbedémning som baserar sig pa
inom gemenskapen eller internationellt verenskomna testriktlinjer fast-
stillts att anvdndning under de foreslagna anvindningsforhallanden av
vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma &dmne, detta skydds-
damne eller denna synergist

— medfor en forsumbar exponering for honungsbin, eller

— det inte foreligger ndgra oacceptabla akuta eller kroniska effekter pa
bisamhillens &verlevnad och utveckling, med beaktande av effek-
terna pa honungsbilarver och honungsbins beteende.

Definition av resthalter

Ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist ska endast god-
kdnnas om det i tillimpliga fall kan faststéllas en definition av resthalter
med avseende pé riskbedomning och genomforande.

Omvandling, spridning och férdelning i grundvatten

Ett verksamt &mne ska endast godkdnnas om det for en eller flera
representativa anviandningsomraden har faststillts att, efter appliceringen
av vaxtskyddsmedlet under realistiska anvdndningsforhallanden, den for-
utsedda koncentrationen av det verksamma dmnet eller av metaboliter,
nedbrytnings- eller reaktionsprodukter i grundvattnet uppfyller respektive
kriterier i de enhetliga principer for utvirdering och produktgodkénnande
av vixtskyddsmedel som avses i artikel 29.6.

Kandidatdmnen for substitution

Ett verksamt dmne ska godkénnas som ett kandidatimne for substitution
i enlighet med artikel 24 om ndgot av f6ljande villkor ar uppfyllt:

— Dess ADI, ARfD eller AOEL é&r betydligt ligre dn for de flesta
godkénda verksamma dmnena inom dmnesgrupper/anviandningskate-
gorier.

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

— De kritiska effekterna (t.ex. utvecklingsstérande neurotoxiska eller
immunotoxiska effekter) dr av sadant slag att de i kombination
med anvindnings- och exponeringsmonstren leder till riskfyllda si-
tuationer, t.ex. hog potentiell risk for grundvatten, trots mycket re-
striktiva riskhanteringsatgarder, (t.ex. fullgod personlig skyddsutrust-
ning eller mycket stora buffertzoner).

— Det innehéller en betydande andel icke aktiva isomerer.

— Det klassificeras eller ska klassificeras som cancerogent dmne i ka-
tegori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i férordning (EG)
nr 1272/2008 om dmnet inte har uteslutits i enlighet med kriterierna i
punkt 3.6.3.

— Det klassificeras eller ska klassificeras som ett reproduktionstoxiskt
amne i kategori 1A eller 1B i enlighet med bestimmelserna i for-
ordning (EG) nr 1272/2008 om &dmnet inte har uteslutits i enlighet
med kriterierna i punkt 3.6.4.

— Om, pa grundval av en bedémning utifrdn gemenskapens eller in-
ternationellt 6verenskomna riktlinjer for testning eller andra tillgéng-
liga uppgifter och information som granskats av myndigheten, det
anses ha hormonstérande egenskaper som kan ge negativa effekter
for méanniskor om dmnet inte har uteslutits i enlighet med kriterierna
i punkt 3.6.5.
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5.1.1

52
5.2.1

522

Verksamma dmnen med lag risk
Andra verksamma dmnen dn mikroorganismer

Annat verksamt dmne dn mikroorganismer ska inte anses vara ett &mne
med lag risk om nagot av foljande kriterier géller:

a) Om det i enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 har klassifice-
rats eller ska klassificeras som ett &mne med minst ett av foljande
egenskaper:

— Cancerogent, kategori 1A, 1B eller 2.

— Mutagent, kategori 1A, 1B eller 2.

— Reproduktionstoxiskt, kategori 1A, 1B eller 2.
— Hudsensibiliserande, kategori 1.

— Ger allvarlig 6gonskada, kategori 1.

— Luftvigssensibiliserande, kategori 1.

— Akut toxiskt, kategori 1, 2 eller 3.

— Specifikt organtoxiskt, kategori 1 eller 2.

— Giftigt for vattenlevande organismer, akut eller kronisk kategori 1
enligt ldmpliga standardprovningar.

— Explosivt.
— Fritande pa huden, kategori 1, 1A, 1B eller 1C.

b) Det har identifierats som ett prioriterat dmne enligt direktiv
2000/60/EG.

¢) Det bedoms orsaka hormonstdrningar.

d) Det har neurotoxiska eller immunotoxiska effekter.

Annat verksamt dmne 4n mikroorganismer ska inte anses vara ett &mne
med lag risk om det &r bestdndigt (med en halveringstid i jord pa mer dn
60 dagar) eller dess biokoncentrationsfaktor dr hogre dn 100.

Ett naturligt forekommande dmnen som inte uppfyller kriterierna i nagot
av punkterna 5.1.1 a—d kan dock anses utgéra en 1dg risk dven om det dr
besténdigt (med en halveringstid i jord pa mer &n 60 dagar) eller dess
biokoncentrationsfaktor dr hogre dn 100.

Annat verksamt dmne &n mikroorganismer som véxter, djur och orga-
nismer avsondrar och anvénder for kommunikation ska anses vara ett
amne med 14g risk om det inte uppfyller kriterierna i ndgon av punkterna
5.1.1 a—d.

Mikroorganismer

Ett verksamt dmne som &r en mikroorganism kan anses vara ett amne
med lag risk om det pa stamniva inte dr multiresistens mot antimikro-
biella medel i human- eller veterindrmedicin.

Baculovirus bor anses anses vara ett &mne med lag risk om man inte kan
pavisa pa stamniva att det har negativa effekter pa icke-malinsekter.



BILAGA 11

Forteckning 6ver tillsatsimnen som inte godtas som bestindsdelar i vixtskyddsmedel enligt artikel 27 (')

Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
1-klor-2,3-epoxipropan Epiklorhydrin; 2,3-epoxipropylklorid 106-89-8 203-439-8 Cancerogen, kategori 1B
1,2-dikloretan 1,2-dikloretan 107-06-2 203-458-1 Cancerogen, kategori 1B
2-etoxietanol 2-etoxietanol 110-80-5 203-804-1 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
2-etoxietylacetat 2-etoxietylacetat; etanol, 2-etoxi-, 1-acetat 111-15-9 203-839-2 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
1-etylpyrrolidin-2-on 1-etylpyrrolidin-2-on; 2687-91-4 220-250-6 Reproduktionstoxisk, kategori 1B

N-Etyl-2-pyrrolidon

—

2-metoxietanol 2-metoxietanol 109-86-4 203-713-7 Reproduktionstoxisk, kategori 1B

2-metoxietylacetat 2-metoxietylacetat; 110-49-6 203-772-9 Reproduktionstoxisk, kategori
etanol, 2-metoxi-, 1-acetat;
2-metoxietanolacetat

—_

B

2-metoxipropanol 2-metoxipropanol; 1589-47-5 216-455-5 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
2-metoxi- 1 -propanol
1-metylpyrrolidin-2-on 1-metyl-2-pyrrolidon 872-50-4 212-828-1 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
1-metyl-2-pyrrolidinon
2-nitropropan 2-nitropropan 79-46-9 201-209-1 Cancerogen, kategori 1B
Etoxilerade talgalkylaminer Etoxilerade talgalkylaminer; 61791-26-2 Farhagor eller uppgiftsluckor vad giller potentiella effekter
POE-talgaminer pa mainniskors hélsa eller miljon
Etoxilerade, propoxilerade talgalkylaminer | Etoxilerade, propoxilerade talgalkylaminer; | 68213-26-3 Farhagor eller uppgiftsluckor vad giller potentiella effekter
POEP-talgaminer pd manniskors hdlsa eller miljon
Asbestfibrer Aktinolitasbest; 77536-66-4 Cancerogen, kategori 1A

Asbest, aktinolit

Amositasbestos; 12172-73-5 Cancerogen, kategori 1A
Asbest, amosit
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
15. Antofyllitasbest; 77536-67-5 Cancerogen, kategori 1A
Asbest, antofyllit
16. Krysotilasbest; 12001-29-5 Cancerogen, kategori 1A
Asbest, krysotil
17. Krokidolitasbest; 12001-28-4 Cancerogen, kategori 1A
Asbest, krokidolit
18. Tremolitasbest; 77536-68-6 Cancerogen, kategori 1A
Asbest, tremolit
19. Bensen Bensen 71-43-2 200-753-7 Cancerogen, kategori 1A/
Mutagen, kategori 1B
20. Benso[deflkrysen (%); Benso[deflkrysen; 50-32-8 200-028-5 Cancerogen, kategori 1B/Mutagen, kategori 1B/
Benso[pgr]tetrafen Benso[a]pyren Reproduktionstoxisk, kategori 1B
21. Bis(2-metylpropyl)bensen-1,2-dikarboxylat Diisobutylftalat 84-69-5 201-553-2 |Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — mén-
niskors hélsa); Reproduktionstoxisk, kategori 1B
22. Borsyra Borsyra 10043-35-3 233-139-2 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
11113-50-1 234-343-4
23. Dinatriumoktaborat Dinatriumoktaborat; Dinatriumoktaborat, vat-| 12008-41-2 234-541-0 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
tenfritt
24. Dinatriumoktaborat, tetrahydrat Borsyra, dinatriumsalt, tetrahydrat 12280-03-4 234-541-0 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
25. Dinatriumtetraborat, vattenfritt Dinatriumtetraborat, vattenfritt; 1330-43-4 215-540-4 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
Bornatriumoxid
26. Dinatriumtetraborat, dekahydrat Borax 1303-96-4 215-540-4 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
27. Dinatriumtetraborat, pentahydrat Bornatriumoxid, hydratiserad 12179-04-3 215-540-4 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
28. Ortoborsyra, natriumsalt Ortoborsyra, natriumsalt; Borsyra, natriumsalt 13840-56-7 237-560-2 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
29. Tetrabordinatriumheptaoxid, hydrat Tetrabordinatriumheptaoxid, hydrat; 12267-73-1 235-541-3 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
Bornatriumoxid, hydrat
30. Buta-1,3-dien Buta-1,3-dien; 106-99-0 203-450-8 Cancerogen, kategori 1A/
1,3-butadien Mutagen, kategori 1B

31. Butan Butan 106-97-8 203-448-7 Cancerogen, kategori 1A

innehallande > 0,1 % butadien (EG-nr 203-

450-8)

32. Sampolymer (bisiminoimidokarbonyl, hex- |Guanidin, N,N"-1,6-hexandiylbis[N -cyano-,| 27083-27-8 Ej godkiand for anvindning i biocidprodukter for produkt-

ametylenhydroklorid), (iminoimidokarbonyl, | polymer med 1,6-hexandiamin, hydroklorid och typ 6 (konserveringsmedel for burkforpackade produkter)

hexametylenhydroklorid) Poly[iminokarbonimidoyliminokarbonimidoy-
limino-1,6-hexandiyl], hydroklorid 32289-58-0
Cyanamid, N-cyano-, forening med 1,6-hex- och
andiamin (2:1), polymer med 1,6-hexandia- | 1g02181-67-4
minhydroklorid (1:2);
PHMB
33. Dibutylftalat n-butylftalat; 84-74-2 201-557-4 |Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — mén-
Dibutylbensen-1,2-dikarboxylat niskors hilsa); Reproduktionstoxisk, kategori 1B

34. Destillat (petroleum), vitebehandlade tunga 64742-52-5 265-155-0 Cancerogen, kategori 1B

nafteniska med en halt av > 3,0 % DMSO-

extrakt (métt enligt IP 346)

35. Destillat (petroleum), vitebehandlade tunga 64742-54-7 265-157-1 Cancerogen, kategori 1B

paraffiniska med en halt av > 3,0 % DMSO-

extrakt (maétt enligt IP 346)

36. Destillat (petroleum), vitebehandlade latta 64742-53-6 265-156-6 Cancerogen, kategori 1B

nafteniska med en halt av > 3,0 % DMSO-
extrakt (maétt enligt IP 346)
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
37. Destillat (petroleum), vitebehandlade létta 64742-55-8 265-158-7 Cancerogen, kategori 1B

paraffiniska med en halt av > 3,0 % DMSO-

extrakt (maétt enligt IP 346)

38. |Destillat (petroleum), 16sningsmedelsavvaxade] 64742-65-0 265-169-7 Cancerogen, kategori 1B

tunga paraffiniska med en halt av > 3,0 %

DMSO-extrakt (métt enligt IP 346)
39. | Destillat (petroleum), l6sningsmedelsraffine- 64741-88-4 265-090-8 Cancerogen, kategori 1B
rade tunga paraffiniska med en halt av

> 3,0 % DMSO-extrakt (métt enligt IP 346)
40. |Destillat (petroleum), 16sningsmedelsraffine- 64741-89-5 265-091-3 Cancerogen, kategori 1B

rade ldtta paraffiniska med en halt av > 3,0 %

DMSO-extrakt (mitt enligt IP 346)
41. Etylenoxid Etylenoxid; Oxiran; Epoxietan 75-21-8 200-849-9 Cancerogen, kategori 1B/
Mutagen, kategori 1B
42. Formaldehyd Formaldehyd; Formalin; Metanal 50-00-0 200-001-8 Cancerogen, kategori 1B
43. Formamid Formamid; Metanamid 75-12-7 200-842-0 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
44. Isobutan (innehallande > 0,1 % butadien Isobutan; 2-metylpropan 75-28-5 200-857-2 Cancerogen, kategori 1A/
(EG-nr 203-450-8)) Mutagen, kategori 1B

45.  |Smorjoljor (petroleum), C20-50, vitebehand- 72623-85-9 276-736-3 Cancerogen, kategori 1B

lade neutrala oljebaserade, hogviskdsa med en|

halt av > 3,0 % DMSO-extrakt (mitt enligt IP|

346)

46. |Smorjoljor (petroleum), C15-30, vitebehand- 72623-86-0 276-737-9 Cancerogen, kategori 1B

lade neutrala oljebaserade med en halt av
> 3,0 % DMSO-extrakt (métt enligt IP 346)
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
47.  |Smorjoljor (petroleum), C20-50, vitebehand- 72623-87-1 276-738-4 Cancerogen, kategori 1B
lade neutrala oljebaserade med en halt av
> 3,0 % DMSO-extrakt (métt enligt IP 346)

48. Smérjoljor (petroleum), C17-32, 16snings- 101316-70-5 [ 309-875-6 Cancerogen, kategori 1B
medelsextraherade, avvaxade, vitebehandlade
med en halt av > 3,0 % DMSO-extrakt (mét{

enligt IP 346)

49. Nafta (petroleum), tung alkylat fraimst med 64741-65-7 265-067-2 Cancerogen, kategori 1B/

erenad kedja C9—C12 med en halt av > 0,1 %) Mutagen, kategori 1B
bensen (EG-nr 200-753-7)

50. |Nafta (petroleum), viteavsvavlad tung framst} 64742-82-1 265-185-4 Cancerogen, kategori 1A/

C7—C12 med en halt av > 0,1 % bensen (EGH Mutagen, kategori 1B
nr 200-753-7)

51. |Nafta (petroleum), viteavsvavlad latt, avaro- 92045-53-9 295-434-2 Cancerogen, kategori 1A/
matiserad framst C7-paraffiner och cyklopa- Mutagen, kategori 1B
raffiner med en halt av > 0,1 % bensen (EG-

nr 200-753-7)

52.  |Nafta (petroleum), vitebehandlad tung framst 64742-48-9 265-150-3 Cancerogen, kategori 1A/

C6—C13 med en halt av > 0,1 % bensen (EGH Mutagen, kategori 1B
nr 200-753-7)
53. Nafta (petroleum), litt aromatisk framst 64742-95-6 265-199-0 Cancerogen, kategori 1A/
C8—C10 med en halt av > 0,1 % bensen (EGH Mutagen, kategori 1B
nr 200-753-7)
54. Nitrobensen Nitrobensen 98-95-3 202-716-0 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
55. N-metylformamid N-metylformamid 123-39-7 204-624-6 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
56. ) Nonylfenoler: 4-(3,5-dimetylheptan-3-yl)fenol 186825-36-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
Amnen med en rak och/eller grenad alkyl- 4-(1-etyl-1,3-dimetylpentyl)fenol
lkedja med nio kovalent bundna kolatomer var
som helst pa fenolringen, dven omfattande
57. |dmnen som innehaller ndgon av de enskilda 4-(3,6-dimetylheptan-3-yl)fenol 142731-63-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
isomererna eller en kombination av dessa 4-(1-etyl-1,4-dimetylpentyl)fenol
58. 4-(2-metyloktan-2-yl)fenol 30784-30-6 250-339-5 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-(1,1-dimetylheptyl)fenol;
4-(1,1-dimetylheptyl)fenol
59. 4-(3-metyloktan-3-yl)fenol 52427-13-1 257-907-1 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
4-(1-etyl-1-metylhexyl)fenol
60. 4-nonylfenol 104-40-5 203-199-4 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-nonylfenol
61. Isononylfenol 11066-49-2 234-284-4 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
62. p-isononylfenol; 26543-97-5 247-770-6 [Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
4-isononylfenol
63. Nonylfenol 25154-52-3 246-672-0 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
64. 4-(1-metyloktyl)fenol, 17404-66-9 241-427-4 [Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-(1-metyloktyl)fenol
65. 4-nonylfenol, grenad 84852-15-3 284-325-5 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
66. Nonylfenol, grenad 90481-04-2 291-844-0 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
67. . Nonylfenoler, etoxilerade: Nonylfenoletoxilat; 500-024-6 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
Amnen med en rak och/eller grenad alkyl- [Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(nonylfenyl)-c-hyd-
kedja med nio kovalent bundna kolatomer var roxi-
som helst pa fenolringen, etoxilerade, dven
68. omfattlezplde amnen som 11r;nehallir 480N AV 4_nonylfenol, grenad, 1-2,5 mol etoxilerad 500-315-8 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
de enskilda isomererna eller en kombination Poly(oxi-1,2-etandiyl), o-(4-nonylfenyl)-c-
av dessa hydroxi-, grenad
69. 4-nonylfenol, 1-2,5 mol etoxilerad 500-045-0 |Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
70. 2-(2-{2-[2-(4-nonylfenoxi)etoxi]etoxi}e- 7311-27-5 230-770-5 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
toxi)etan-1-ol
2-[2-[2-[2-(4-nonylfenoxi)etoxi]etoxi]etoxi]e-
tanol
71. 2-[2-(4-nonylfenoxi)etoxi]etanol 20427-84-3 243-816-4 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
72. 20-(4-nonylfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxai- | 27942-27-4 248-743-1 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
kosan-1-ol
20-(4-nonylfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaei-
kosan-1-ol
73. 2-[2-[2-[2-(4-nonylfenoxi)etoxi]etoxiJetoxile-| 7311-27-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
tan-1-ol
2-[2-[2-[2-(4-nonylfenoxi)etoxi]etoxi]etoxi]e-
tanol
74. 26-(4-nonylfenoxi)-3,6,9,12,15,18,21,24-okta-| 14409-72-4 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
oxahexakosan-1-ol
75. 17-(4-nonylfenoxi)-3,6,9,12,15-pentaoxahep- | 34166-38-6 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
tadekan-1-ol
76. Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(4-nonylfenyl)-o- | 127087-87-0 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
hydroxi-, grenad
77. Poly(oxi-1,2-etandiyl), o-(4-nonylfenyl)-o- | 26027-38-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

hydroxi-
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
78. 2-(4-nonylfenoxi)etanol 104-35-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
79. Isononylfenoletoxilat; 37205-87-1 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(isononylfenyl)-o-
hydroxi-
80. 2-[2-(4-tert-nonylfenoxi)etoxi]etanol 156609-10-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
81. Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(nonylfenyl)-o-hyd-| 9016-45-9 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
roxi-
nonylfenoletoxilat
82. } Oktylfenoler: p-oktylfenol; 1806-26-4 217-302-5 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
Amnen med en rak och/eller grenad alkyl- 4-oktylfenol
kedja med atta kovalent bundna kolatomer var
som helst pa fenolringen, dven omfattande
83. |4mnen som innehéller nagon av de enskilda 4-(2,4,4-trimetylpentan-2-yl)fenol; 140-66-9 205-426-2 |Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
isomererna eller en kombination av dessa 4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol;
4-(tert-oktyl)fenol
4-tert-oktylfenol
84. Oktylfenol 67554-50-1 266-717-8 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
85. 2-isooktylfenol 86378-08-7 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
86. Isooktylfenol 11081-15-5 234-304-1 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
87. 2-oktylfenol; 949-13-3 213-437-9 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
o-oktylfenol
88. 2-sec-oktylfenol; 26401-75-2 247-663-4 |Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

o-sec-oktylfenol
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
89. 4-isooktylfenol; 27013-89-4 248-164-4 |Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-isooktylfenol
90. 4-sec-oktylfenol; 27214-47-7 248-330-6 |Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-sec-oktylfenol
91. sec-oktylfenol 93891-78-2 299-461-0 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
92. 4-(1-etylhexyl)fenol; 3307-00-4 221-989-7 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-(1-etylhexyl)fenol

93. 2-(1-metylheptyl)fenol; 18626-98-7 242-459-1 |[Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
o-(1-metylheptyl)fenol

94. 2-(1-etylhexyl)fenol; 17404-44-3 241-426-9 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

o-(1-etylhexyl)fenol

95. 2-(1-propylpentyl)fenol; 37631-10-0 253-574-1 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
o-(1-propylpentyl)fenol

96. 4-(1-propylpentyl)fenol; 3307-01-5 221-990-2 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-(1-propylpentyl)fenol

97. 2-(1-metylheptyl)fenol; 3884-95-5 223-420-8 |Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

0-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol

98. (1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol 27193-28-8 248-310-7 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

99. (1-metylheptyl)fenol 27985-70-2 248-759-9 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

100. 4-(2-metylheptyl)fenol 898546-19-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

101. 2-(2-etylhexyl)fenol 28752-62-7 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
102. 4-(1-metylheptyl)fenol; 1818-08-2 217-332-9 |Hormonstdrande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
p-(1-metylheptyl)fenol

103. 4-(2-etylhexyl)fenol 69468-20-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
104. 4-(5-metylheptyl)fenol 1824164-95-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
105. 2-(2-metylheptyl)fenol 898546-20-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
106. 4-(2-propylpentyl)fenol 119747-99-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
107. 3-oktylfenol 20056-69-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
108. 2-(1,1-dimetylhexyl)fenol 1824575-79-2 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
109. 4-(1,1-dimetylhexyl)fenol 30784-29-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
110. 4-(5,5-dimetylhexyl)fenol 13330-52-4 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
111. 2-(5,5-dimetylhexyl)fenol 1822989-97-8 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
112. 3-(1,1-dimetylhexyl)fenol 70435-92-6 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
113. 4-(1,4-dimetylhexyl)fenol 164219-26-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
114. . Oktylfenoler, etoxilerade: Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-[(1,1,3,3-tetrametyl-| 9036-19-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

Amnen med en rak och/eller grenad alkyl- butyl)fenyl]-m-hydroxi-

kedja med atta kovalent bundna kolatomer var] 2-(2-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]e-

som helst pa fenolringen, etoxilerade, dven toxi)etanol

omfattande &mnen som innehéller nagon av Polyetenglykoloktylfenyleter

de enskilda isomererna eller en kombination
115. av dessa 2-[4-(2,4,4-trimetylpentan-2-yl)fenoxiletanol | 9002-93-1 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-[4-(1,1,3,3-tetrame-
tylbutyl)fenyl]-w-hydroxi-
oktylfenoletoxilat
116. 20-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]- 2497-59-8 219-682-8 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljd)
3,6,9,12,15,18-hexaoxaikosan-1-ol
20-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]-
3,6,9,12,15,18-hexaoxaeikosan-1-ol
117. 2-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]etanol 2315-67-5 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
118. 2-[2-[4-(1,1,3,3-Tetrametylbutyl)fenoxi]et- 2315-61-9 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
hoxi]etanol
119. 26-(4-oktylfenoxi)-3,6,9,12,15,18,21,24-okta- | 42173-90-0 255-695-5 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
oxahexakosan-1-ol
120. Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(oktylfenyl)-w-hyd-| 68987-90-6 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
roxi-, grenad
121. Poly(oxi-1,2-etandiyl), o-[4-(6-metylhep- 59379-12-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
tyl)fenyl]-m-hydroxi-
122. 2-(4-oktylfenoxi)etanol; 51437-89-9 257-203-4 [Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
2-(p-oktylfenoxi)etanol
123. Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(4-oktylfenyl)-o- | 26636-32-8 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
hydroxi-

124. Poly(oxi-1,2-etandiyl), o-[4-(1-metylhep- 73935-42-9 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

tyl)fenyl]-m-hydroxi-
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Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
125. 20-(4-oktylfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaei- | 32742-88-4 251-190-9 [Hormonstérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
kosan-1-ol;
20-(4-oktylfenoxi)-3,6,9,12,15,18-hexaoxaiko-,
san-1-ol
126. 2-[2-[2-[2-(4-oktylfenoxi)etoxi]etoxi]etoxileta{ 51437-92-4 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
nol
2-(p-oktylfenoxi)etanol
127. 2-[2-(4-oktylfenoxi)etoxi]etanol 51437-90-2 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
128. 17-(4-oktylfenoxi)-3,6,9,12,15-pentaoxahepta-| 51437-94-6 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
dekan-1-ol
129. Poly(oxi-1,2-etandiyl), a-(isooktylfenyl)-o- | 9004-87-9 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
hydroxi-
130. 2-[2-[2-(4-oktylfenoxi)etoxi]etoxi]etanol 51437-91-3 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
131. 17-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]- 2497-58-7 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
3,6,9,12,15-pentaoxaheptadekan-1-ol
132. 2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxiJe- | 2315-62-0 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
toxi]etoxi]etanol
133. 2-[2-[2-[2-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fe- 2315-63-1 I[Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
noxiJetoxi]etoxi]etoxi]etanol
134. 14-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]- 2315-64-2 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
3,6,9,12-tetraoxatetradekan-1-ol
135. 26-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]- 2315-65-3 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
3,6,9,12,15,18,21,24-oktaoxahexakosan-1-ol
136. 29-[4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]- 2315-66-4 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)

3,6,9,12,15,18,21,24,27-nonaoxano nakosan-
1-ol
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2-furanmetanol, tetrahydro

Nr Namn EG-namn/Annat namn CAS-nr EG-nr Klassificering/Andra egenskaper
137. 2-[3-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]etanol |1026254-24-9 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
138. 2-[2-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenoxi]etanol | 84658-53-7 Hormonstorande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
139. 2-[2-(oktylfenoxi)etoxi]etanol 27176-92-7 Hormonstoérande egenskaper (artikel 57 f i Reach — miljo)
140. N,N-dimetylformamid N,N-dimetylformamid; Dimetylformamid, 68-12-2 200-679-5 Reproduktionstoxisk, kategori 1B
DMF
141. Prop-2-enamid Akrylamid; 2-propenamid 79-06-1 201-173-7 Cancerogen, kategori 1B/
Mutagen, kategori 1B

142. |Pyridin, alkylderivat med en halt av > 0,1 % 68391-11-7 269-929-9 Cancerogen, kategori 1A/

bensen (EG-nr 200-753-7) Mutagen, kategori 1B
143. Kinolin Kinolin 91-22-5 202-051-6 Cancerogen, kategori 1B
144. Tetrahydrofurfurylalkohol Tetrahydrofurfurylalkohol; 97-99-4 202-625-6 Reproduktionstoxisk, kategori 1B

(") Grinsvirdet i den fardiga produkten for godtagbar forekomst av de dmnen som fortecknas i tabellen som oavsiktlig fororening ar 0,1 viktprocent, utom nér nagot annat anges i denna bilaga.
(®) Grinsvirdet i den fardiga produkten for godtagbar forekomst av detta &mne som oavsiktlig férorening ér 0,01 viktprocent, vilket motsvarar den sérskilda koncentrationsgrins som faststills i bilaga VI till forordning

(EG) nr 1272/2008.
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BILAGA IV
Jimférande bedomning enligt artikel 50

1. Villkor for den jamforande bedomningen

Om man Overvéger att vigra eller aterkalla ett produktgodkinnande av ett
vixtskyddsmedel till forman for ett alternativt vixtskyddsmedel eller en icke-
kemisk bekdmpningsmetod eller forebyggande metod (nedan kallat substitu-
tion), méste det finnas vetenskapliga och tekniska rén som visar att alterna-
tivet innebdr en betydligt lagre risk for hdlsa eller milj6. En beddmning av
alternativet ska goras for att visa om det kan anvéndas med likartad effekt pa
malorganismen och utan storre ekonomiska och praktiska oldgenheter for
anvéandaren.

Ytterligare villkor for att végra eller dterkalla ett produktgodkénnande é&r
foljande:

a) Substitution ska tillatas endast om de Ovriga metoderna eller de verk-
samma dmnenas kemiska innehall &r tillrdckligt olika for att uppkomsten
av resistens hos malorganismerna ska begrénsas till ett minimum.

b) Substitution ska tillatas bara for vixtskyddsmedel vars anvindning upp-
visar en betydligt hogre riskniva for ménniskors hélsa eller miljon.

c) Substitution ska tillatas forst sedan det vid behov har getts mojlighet att
inhdmta erfarenheter fran praktisk anvindning, om sadana erfarenheter
inte redan finns tillgdngliga.

2. Betydande riskskillnader

En betydande riskskillnad ska faststillas fran fall till fall av de behoriga
myndigheterna. Det verksamma &dmnets och vixtskyddsmedlets egenskaper
och risken for att olika befolkningsundergrupper (yrkesmaissiga eller icke-
yrkesméssiga anvéndare, personer i nérheten, arbetstagare, boende, sarskilt
kénsliga befolkningsgrupper eller konsumenter) exponeras direkt eller indirekt
genom livsmedel, foder, dricksvatten eller miljon ska beaktas. Andra faktorer
sasom striktheten hos restriktioner som tillimpas vid anvidndning och fore-
skriven personlig skyddsutrustning ska ocksé beaktas.

For miljon anses i tillimpliga fall en faktor pa minst 10 for kvoten toxicitet/
exponering for olika vixtskyddsmedel vara en betydande riskskillnad.

3. Betydande praktiska eller ekonomiska oldgenheter

Betydande praktiska eller ekonomiska oldgenheter for anvindaren definieras
som en storre méatbar forsdmring av arbetsmetoderna eller affdrsverksamheten
vilket leder till en oférméga att behalla tillracklig kontroll 6ver malorganis-
men. En sadan storre forsimring kan vara t.ex. da det inte &r tekniskt eller
ekonomiskt mojligt att anvédnda alternativet.

Om en jaimforande bedémning visar att restriktionerna och/eller forbuden for
anvéandningen av ett vixtskyddsmedel skulle kunna fororsaka sddana oldgen-
heter, ska detta beaktas i beslutsprocessen. Denna situation ska underbyggas.

Den jdmforande bedémningen ska dven ta hinsyn till godkdnda mindre anvénd-
ningsomraden.



02009R1107 — SV —27.03.2021 — 007.002 — 81

BILAGA V
Upphévda direktiv och senare dndringar som avses i artikel 83

A. Direktiv 91/414/EEG

Rattsakter om éndring 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

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
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Rittsakter om dndring av direktiv

91/414/EEG

Sista datum for inforlivande

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

Férordning (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

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

3

—

augusti 2006

Direktiv 2005/54/EG

3

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

3

—

januari 2007

Direktiv 2006/19/EG

30 september 2006

Direktiv 2006/39/EG

3

—

juli 2007

Direktiv 2006/41/EG

3

—

januari 2007

Direktiv 2006/45/EG

18 september 2006
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Rittsakter om dndring av direktiv
91/414/EEG

Sista datum for inforlivande

Direktiv 2006/64/EG

31 oktober 2007

Direktiv 2006/74/EG

30 november 2007

Direktiv 2006/75/EG

31 mars 2007

Direktiv 2006/85/EG

31 januari 2008

Direktiv 2006/104/EG

1 januari 2007

Direktiv 2006/131/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/132/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/133/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/134/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/135/EG

30 juni 2007

Direktiv 2006/136/EG

30 juni 2007

Direktiv 2007/5/EG

31 mars 2008

Direktiv 2007/6/EG

31 juli 2007

Direktiv 2007/21/EG

12 december 2007

Direktiv 2007/25/EG

31 mars 2008

Direktiv 2007/31/EG

1 september 2007

Direktiv 2007/50/EG

31 maj 2008

Direktiv 2007/52/EG

31 mars 2008

Direktiv 2007/76/EG

30 april 2009

Direktiv 2008/40/EG

30 april 2009

Direktiv 2008/41/EG

30 juni 2009

Direktiv 2008/45/EG

8 augusti 2008

Direktiv 2008/66/EG

30 juni 2009

B. Direktiv 79/117/EEG

Rittsakter om #éndring av direktiv
79/117/EEG

Sista datum for inforlivande

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
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Rittsakter om dndring av direktiv
79/117/EEG

Sista datum for inforlivande

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 91/188/EEG

31 mars 1992

Forordning (EG) nr 807/2003

Forordning (EG) nr 850/2004
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