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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 188/2011
av den 25 februari 2011

om genomférandebestimmelser for radets direktiv 91/414/EEG roérande forfarandet for bedomning
av verksamma dmnen som inte saluférdes tvd ir efter datum foér anmilan av det direktivet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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

av foljande skal:

(1)  Det ar nodvindigt att anta ett forfarande for inlimning
och utvirdering av ansokningar om upptagande i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som inte
salufordes tvd dr efter datum for anmilan av det direkti-
vet. Tidsfrister bor faststillas for de olika stegen i det
forfarandet for att sdkerstdlla att de genomfors utan
drojsmal.

(2)  Kompletterande uppgifter som limnas in efter det att
ansokan och handlingarna limnats in ska bara beaktas
om de begirts in av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet (nedan kallad myndigheten) eller den rap-
porterande medlemsstaten och om de limnas in inom
den faststallda tidsfristen.

(3)  Nar det giller ansokningar som limnats in innan den hir
forordningen trader i kraft, bor overgdngsbestimmelser
foreskrivas. Sarskilt bor den tidsfrist som sokanden kan
fa sig beviljad forlingas for att kompletterande uppgifter
som begirts in av myndigheten eller den rapporterande
medlemsstaten ska kunna limnas in. Nar det giller si-
dana ansokningar, dr det vidare nodvandigt att faststalla
tidsfrister for att myndighetens utkast till bedomnings-
rapport ska kunna sidndas vidare och for att andra med-
lemsstater dn den rapporterande, liksom sokanden, ska
kunna limna synpunkter.

(4)  De Aatgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

I den hir forordningen faststdlls narmare foreskrifter for inlam-
nande och utvirdering av ansokningar om upptagande i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som inte salu-
fordes den 26 juli 1993.

Artikel 2
Tillimpning

1. En sokande som onskar fd ett verksamt dmne upptaget i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska limna in en ansokan for
det berorda verksamma dmnet till en medlemsstat (nedan kallad
den rapporterande medlemsstaten), tillsammans med en samman-
fattning och de fullstindiga handlingarna, i enlighet med
artikel 3, eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att en
del av handlingarna saknas, och av vilken det framgér att det
verksamma dmnet uppfyller kriterierna i artikel 5 i det direkti-
vet.

I denna férordning avses med sokande den person som sjilv
tillverkar det verksamma dmnet eller som genom avtal lagger
ut tillverkningen pd en annan part eller en person som av till-
verkaren utsetts att vara dennes exklusiva foretrddare nir det
giller efterlevnaden av den hir forordningen.

2. Isamband med att ansokan lamnas in fir sokanden enligt
artikel 14 1 direktiv 91/414/EEG begira att vissa delar av hand-
lingarna enligt punkt 1 i denna artikel ska vara konfidentiella.
Sokanden ska for varje handling eller del av handling forklara
varfor den ska betraktas som konfidentiell.

Medlemsstaterna ska bedoma en begiran om konfidentiell be-
handling. Vid en begéran om att fa tillgdng till uppgifter ska den
rapporterande medlemsstaten besluta om vilka uppgifter som
ska behandlas konfidentiellt.

Sokanden ska limna in de uppgifter som ska behandlas kon-
fidentiellt separat.

Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd
enligt artikel 13 i direktiv 91/414/EEG.
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Artikel 3
Handlingar

1. Sammanfattningen av handlingarna ska innehélla f6ljande:

a) Uppgifter for en eller flera representativa anvindningar for
minst ett vixtskyddsmedel innehéllande det verksamma dm-
net, som dokumenterar att kraven i artikel 5 i direktiv
91/414(EEG ir uppfyllda.

=

For varje punkt i de krav pd uppgifter om det verksamma
dmnet som avses i bilaga II till direktiv 91/414/EEG ska det
finnas sammanfattningar och resultat frén tester och under-
sokningar, namn pa innehavaren av dessa och pd den person
eller det institut som har utfort testerna och undersokning-
arna.

c¢) For varje punkt i de krav pd uppgifter om det vaxtskydds-
medel som avses i bilaga III till direktiv 91/414/EEG, ska det
finnas sammanfattningar och resultat av tester och under-
sokningar, samt namnet pd dgaren och pd den person eller
det institut som har utfort de berorda tester och undersok-
ningar som dr relevanta for bedomningen av de krav som
avses i artikel 5 i det direktivet, med hansyn till att uppgift-
sluckor i de handlingar som avses i bilaga II eller bilaga III i
det direktivet pd grund av det foreslagna antalet representa-
tiva anvindningar kan leda till begrdnsningar ndr det gller
upptagandet i bilaga I till det direktivet.

d) En checklista som visar att de handlingar som foreskrivs i
punkt 2 dr kompletta.

¢) En motivering till varfér de inldimnade test- och undersok-
ningsrapporterna ar nodvandiga for upptagandet av det be-
rorda verksamma dmnet.

f) En bedomning av alla inlimnade uppagifter.

g) I tillimpliga fall en kopia av en ansokan om ett gransvarde
for bekdmpningsmedelsrester i den mening som avses i
artikel 7 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 (1) eller en motivering till att en siddan kopia
av en ansokan inte limnas.

2. De fullstindiga handlingarna ska innehélla fullstindiga
rapporter frdn enskilda test och undersokningar rorande samt-
liga uppgifter som avses i punkterna 1 b och 1 c.

Artikel 4
Kontroll av att handlingarna ir fullstindiga

1. Senast tre manader efter mottagandet av ansokan ska den
rapporterande medlemsstaten med hjilp av checklistan i

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

artikel 3.1 d kontrollera om de handlingar som limnats in till-
sammans med ansokan innehéller alla de uppgifter som anges i
artikel 3. Den ska ocksd kontrollera en sddan begdran om kon-
fidentiell behandling som avses i artikel 2.2 och den fullstindiga
forteckningen over tester och undersokningar som limnats in i
enlighet med artikel 3.2.

2. Om ndgon av de uppgifter som anges i artikel 3 saknas,
ska den rapporterande medlemsstaten underritta sokanden och
ange en tidsfrist for inlimnande av uppgifterna. En sddan tids-
frist fir inte Gverstiga tre manader.

3. Om sokanden inte har limnat in de uppgifter som saknas
inom den tidsfrist som avses i punkt 2, ska den rapporterande
medlemsstaten underritta sokanden, kommissionen och de 6v-
riga medlemsstaterna om att ansokan avslas.

4. Om de handlingar som limnas in tillsammans med anso-
kan innehéller alla de uppgifter som foreskrivs i artikel 3, ska
den rapporterande medlemsstaten underritta sokanden, kom-
missionen, de Ovriga medlemsstaterna och myndigheten om
att ansokan ar fullstindig. Efter mottagandet av det meddelandet
ska sokanden omedelbart sinda de handlingarna till de ovriga
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten, inklusive
uppgifter om for vilka delar av handlingarna det har begirts
konfidentiell behandling i enlighet med artikel 2.2.

5. Senast fyra manader efter mottagandet av det meddelande
som avses i punkt 4 ska ett beslut antas i enlighet med
artikel 6.3 i direktiv 91/414[EEG i vilket det fastslds att de
inlimnade handlingarna uppfyller kraven i bilagorna 1I och III
till det direktivet (nedan kallat beslut om fullstindighet).

Artikel 5
Inlimning av uppgifter frin tredje part

1. En person eller en medlemsstat som onskar ge den rap-
porterande medlemsstaten uppgifter som skulle kunna bidra till
bedomningen, sarskilt ndr det giller potentiella skadeverkningar
av det verksamma dmnet eller dess restprodukter pd djurs och
maénniskors hilsa och pd miljon, ska limna de uppgifterna utan
att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
91/414/[EEG, senast tre mdnader efter det att ett beslut om
fullstindighet for det verksamma dmnet har offentliggjorts.

2. Den rapporterande medlemsstaten ska omedelbart over-
lamna alla eventuella uppgifter som inldimnats av tredje part
till myndigheten och sékanden.

3. Sokanden far limna sina synpunkter pd de uppgifter som
avses i punkt 2 till den rapporterande medlemsstaten och myn-
digheten inom tvd mdanader efter att ha mottagit dem.
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Artikel 6

Bedomning som utférs av  den rapporterande

medlemsstaten

1. Inom tolv manader frin det att beslutet om fullstindighet
har offentliggjorts ska den rapporterande medlemsstaten utar-
beta och till kommissionen, med en kopia till myndigheten,
overlimna en rapport i vilken den bedémer om det verksamma
amnet kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
91/414[EEG (nedan kallad utkastet till bedomningsrapport). Den
rapporterande medlemsstaten ska samtidigt underritta sokanden
om att utkastet till bedomningsrapport har lamnats in och upp-
mana sokanden att genast sinda vidare de eventuellt uppdate-
rade handlingarna till myndigheten, de ovriga medlemsstaterna
och kommissionen.

2. Den rapporterande medlemsstaten fir samrdda med myn-
digheten.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behover komplet-
terande uppgifter, ska den kriva att sokanden limnar dessa
uppgifter inom en tidsfrist pd hogst sex ménader. Den rappor-
terande medlemsstaten ska underritta kommissionen och myn-
digheten. Den rapporterande medlemsstaten ska i sin bedom-
ning endast ta hidnsyn till uppgifter som begirts in och lagts
fram inom den beviljade tidsfristen.

Om den rapporterande medlemsstaten begir kompletterande
uppgifter, ska den tidsfrist pd 12 ménader som avses i punkt
1 for inlimnandet av utkastet till bedémningsrapport forlingas
med den extra tidsfrist som den rapporterande medlemsstaten
medgett for inlimnandet av de kompletterande uppgifterna. Om
de begirda uppgifterna ldmnas in till den rapporterande med-
lemsstaten innan den beviljade tidsfristen 16pt ut, ska forlang-
ningen motsvara den del av tidsfristen som i praktiken gitt at.

4. Om sokanden i slutet av den tidsfrist som avses i punkt 3
forsta stycket inte har limnat in alla de kompletterande upp-
gifter som begirts in enligt punkt 1, ska den rapporterande
medlemsstaten informera sokanden, de Gvriga medlemsstaterna
och myndigheten och uppge vilka uppgifter som saknas i ut-
kastet till bedomningsrapport.

5. Om kommissionen, efter att ha gett sokanden mojlighet
att lamna synpunkter, drar slutsatsen att sokanden har underla-
tit att ldmna in de uppgifter som saknas for den bedémning
som avses i punkt 1, ska den i enlighet med artikel 9.2 b anta
ett beslut ddr den fastslar att det berorda verksamma dmnet inte
ska upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 7

Vidaresindande av och tillging till utkastet till
bedémningsrapport

1. Myndigheten ska senast 30 dagar efter det att den motta-
git den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomnings-

rapport lata sokanden och de ovriga medlemsstaterna ta del av
rapporten. Om myndigheten inom denna trettiodagarsperiod
inte har mottagit de handlingar som avses i artikel 6.1, ska
den sinda rapporten vidare sd snart den har mottagit de hand-
lingarna.

Tidsfristen for inlimnandet av skriftliga synpunkter till myndig-
heten fran medlemsstaterna och sokanden ska vara tvd méanader.

2. Myndigheten ska gora utkastet till bedomningsrapport till-
gangligt for allmdnheten, med undantag av eventuella uppgifter
for vilka konfidentiell behandling har begirts och motiverats av
sokanden i enlighet med artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.

Myndigheten ska bevilja sokanden en tidsfrist pa tvd veckor for
att begidra konfidentiell behandling.

Artikel 8
Myndighetens slutsatser

1. Inom fyra ménader fran det att tidsfristen for inlimnandet
av skriftliga synpunkter har 16pt ut, ska myndigheten anta sin
slutsats om huruvida det verksamma dmnet kan forvintas upp-
fylla kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG, och underritta
sokanden, medlemsstaterna och kommissionen om slutsatsen
och gora den tillginglig for allménheten.

Om sd ar lampligt, ska myndigheten i sin slutsats behandla de
riskreducerande alternativ i férhallande till den avsedda anvind-
ningen som beskrivs i utkastet till bedémningsrapport.

2. Myndigheten ska, om sd ar lampligt, anordna ett samrdd
med experter, vilket dven ska inbegripa experter frin den rap-
porterande medlemsstaten.

Den tidsfrist pd fyra manader for antagandet av slutsatsen som
anges i punkt 1 ska i sd fall forlingas med tva ménader.

3. Om myndigheten behover kompletterande uppgifter, ska
den, i samrdd med den rapporterande medlemsstaten, kriva att
sokanden inom tre mdnader limnar de uppgifterna till med-
lemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Myndigheten
ska underritta sokanden, kommissionen och medlemsstaterna.
Nir det giller de ans6kningar for vilka ett beslut om fullstin-
dighet offentliggjordes fore den 31 december 2005, ska denna
tidsfrist vara hogst fem mdnader.
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4. Senast tvd manader efter mottagandet av de komplette-
rande uppgifterna, ska den rapporterande medlemsstaten be-
doma de uppgifterna och till myndigheten limna in ett tilligg
till utkastet till bedomningsrapport. Nar det giller de ansok-
ningar for vilka ett beslut om fullstindighet offentliggjordes
fore den 31 december 2005, ska denna tidsfrist vara tre mé-
nader.

5. Om myndigheten begir kompletterande uppgifter enligt
punkt 3, ska perioden fran dagen for begdran till dagen for
inldimnandet av tilligget till utkastet till bedémningsrapport
inte beaktas vid berdkningen av tidsfristen for antagandet av
den slutsats som avses i punkterna 1 och 2.

6.  Myndigheten ska i sin slutsats endast ta hinsyn till kom-
pletterande uppgifter som den sjilv eller den rapporterande
medlemsstaten har begirt in och som limnats in inom den
beviljade tidsfristen.

7. Myndigheten ska faststilla utformningen av slutsatsen,
som ska innehélla nirmare uppgifter om utvirderingsforfaran-
det och det berérda verksamma dmnets egenskaper.

Artikel 9
Framliggandet av ett utkast till rittsakt

1.  Kommissionen ska senast sex mdnader efter det att den
har mottagit myndighetens slutsats till stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa (nedan kallad kommittén) limna
ett utkast till granskningsrapport som ska goras klar vid dess
mote.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pd utkastet
till granskningsrapport inom en tidsfrist pd upp till 30 dagar
som kommissionen ska bestimma.

2. Pa grundval av utkastet till granskningsrapport och med
hansyn till de synpunkter som sokanden limnat inom den tids-
frist som kommissionen faststillt enligt punkt 1, ska, enligt
forfarandet i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG, en rittsakt
antas, i vilken det foreskrivs att

a) ett verksamt dmne ska upptas i bilaga I till direktiv
91/414[EEG, eventuellt pd vissa villkor och med vissa be-
gransningar,

b) ett verksamt dmne inte ska upptas i bilaga I till det direktivet.

Artikel 10
Tillgang till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de eventuella delar
som klassificerats som konfidentiella enligt artikel 14 i direktiv
91/414[EEG, ska goras tillgianglig for allmanheten.

Artikel 11
Overgingsbestimmelser

1. Artiklarna 2 och 3 och artikel 4.1 ska inte tillimpas pa
ansokningar om upptagande av verksamma dmnen i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG som har mottagits av den rapporterande
medlemsstaten fore den 17 mars 2011, men for vilka det inte
gjorts nagon kontroll av att handlingarna ar fullstindiga fore
detta datum.

For sddana ansokningar ska den rapporterande medlemsstaten
utfora den kontroll av att handlingarna ar fullstindiga som
avses i artikel 4.1 senast den 18 juni 2011.

2. Artiklarna 2, 3 och 4 ska inte tillimpas pd ansokningar
om upptagande av verksamma dmnen i bilaga I till direktiv
91/414[EEG som har hdnskjutits till kommittén i enlighet
med artikel 6.2 i det direktivet fére den 17 mars 2011, men
for vilka det inte antagits ndgot beslut om fullstindighet fore
detta datum.

For sidana ansokningar ska ett beslut om fullstindighet antas i
enlighet med artikel 6.3 i direktiv 91/414/EEG senast den
18 juli 2011.

3. Artiklarna 2, 3 och 4 ska inte tillimpas pd ansokningar
om upptagande av verksamma dmnen i bilaga I till direktiv
91/414[EEG for vilka ett beslut om fullstindighet antagits
men inte offentliggjorts fore den 17 mars 2011.

4. Artiklarna 2-6 ska inte tillimpas pa ansokningar om upp-
tagande av verksamma dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
for vilka ett beslut om fullstindighet har offentliggjorts fore den
17 mars 2011, men for vilka det inte limnats nagot utkast till
bedomningsrapport till kommissionen fore detta datum.

For sddana ansokningar ska den rapporterande medlemsstaten
utarbeta och till kommissionen 6verlimna utkastet till bedom-
ningsrapport, med en kopia till myndigheten, senast den
18 mars 2012. Den rapporterande medlemsstaten ska samtidigt
underritta sokanden om att utkastet till bedomningsrapport har
lamnats in, och uppmana sokanden att genast sinda vidare de
eventuellt uppdaterade handlingarna till myndigheten, de Gvriga
medlemsstaterna och kommissionen. Artikel 6.2-6.5 ska gilla i
tillimpliga delar.
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5. Artiklarna 2-6 och artikel 7.1 forsta stycket ska inte till-
lampas péd ansokningar for vilka utkastet till beddmningsrapport
hade mottagits av myndigheten, men inte vidaresints till sokan-
den och de 6vriga medlemsstaterna for synpunkter senast den
17 mars 2011.

6. Genom undantag fran punkt 5, ska artiklarna 2-6 och
artikel 7.1 forsta stycket inte tillimpas pa ansokningar for vilka
utkastet till bedémningsrapport hade lamnats till kommissionen
och myndigheten senast den 31 december 2009. I sddana fall
ska foljande forfarande tillimpas:

Senast den 18 april 2011 ska den rapporterande medlemsstaten
kriva att sokanden, inom en ménad, informerar den medlems-
staten och myndigheten, om sokanden skulle anse att sddana
uppgifter som inte hade ldmnats in for utarbetandet av utkastet
till bedomningsrapport och som kan komma att paverka resul-
tatet av bedémningen finns tillgangliga och specificerar vilka
uppgifter det ror sig om och hur de kan paverka bedomningen.

Senast tvd mdnader efter att ha mottagit sokandens svar, ska
myndigheten besluta om huruvida de uppgifterna kan paverka
resultatet av bedémningen. Om sd dr fallet ska myndigheten
utan onodigt drojsmal be att den rapporterande medlemsstaten
krdver att sokanden limnar in de uppgifterna. Om sd dr limp-
ligt ska medlemsstaten uppdatera utkastet till bedomningsrap-
port mot bakgrund av de uppgifterna.

Myndigheten ska faststilla en tidsfrist pd hogst sex mdanader
inom vilken medlemsstaten ska utarbeta och limna in det upp-
daterade utkastet till bedomningsrapport, med en kopia till
myndigheten. Myndigheten ska samtidigt underritta sokanden
om att utkastet till bedomningsrapport har limnats in och upp-
mana sokanden att genast sinda vidare de eventuellt uppdate-
rade handlingarna till myndigheten, de ©vriga medlemsstaterna
och kommissionen. Artikel 6.2-6.5 ska tillimpas i tillimpliga
delar, och den tidsfrist som avses i artikel 6.3 forsta stycket ska
vara hogst tre manader.

7. Kommissionen ska faststilla, och pa sin webbplats offent-
liggora, tidsfrister for nir utkasten till bedomningsrapporter ska
sindas vidare i enlighet med punkterna 5-6. Om ett utkast till
bedémningsrapport har uppdaterats i enlighet med punkt 6, ska
rapporten sindas vidare i sitt uppdaterade skick. Kommissionen
ska samtidigt faststdlla, och pé sin webbplats offentliggéra, tids-
frister f6r inlimnandet av synpunkter pa detta.

Artikel 12
Avgifter

1. Medlemsstaterna fir genom avgifter krdva ersittning for
kostnaderna i samband med det arbete som de utfor inom
denna forordnings tillimpningsomréde.

2. Medlemsstaterna ska se till att de avgifter som avses i
punkt 1

a) faststills pd ett sitt som medger insyn, och

b) motsvarar den faktiska totala kostnaden for arbetet, utom
om det dr av allmant intresse att avgifterna minskas.

Artikel 13
Andra skatter eller avgifter

Artikel 12 ska inte paverka de rittigheter medlemsstaterna har
enligt bestimmelserna i fordraget att behélla eller infoéra andra
skatter eller avgifter for godkdnnande, utslippande pd mark-
naden, anvindning och kontroll av verksamma dmnen och
vixtskyddsmedel 4n den avgift som avses i den artikeln.

Artikel 14
Ikrafttridande

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

Denna f6rordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 25 februari 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



