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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 844/2012

av den 18 september 2012

om faststillande av de bestimmelser som behdvs for att genomfora foérnyelseforfarandet for
verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets f6érordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ri-
dets direktiv 79/117[EEG och 91/414/EEG ('), sarskilt artikel 19,
och

av foljande skal:

(1) Enligt forordning (EG) nr 1107/2009 kan godkdnnandet
av ett verksamt dmne fornyas nir det loper ut.

(2)  De bestimmelser som behovs for att genomféra fornyel-
seforfarandet bor faststillas.

(3)  Framfor allt bor tidsfrister faststillas for de olika stegen i
fornyelseforfarandet for att sikerstilla att forfarandet fun-
gerar vil.

(4)  Bestimmelser bor faststallas nar det galler konfidentialitet

och offentliggorande av ansokan om fornyelse, den kom-
pletterande dokumentationen och uppdateringar av den-
na.

(5) Det bor ocksd faststillas bestimmelser for ansokan om
fornyelse vad giller dess inlimnande, innehdll och ut-
formning. De sokande bor ha skyldighet att motivera
inldimnandet av nya uppgifter och att separat forteckna
de studier pa ryggradsdjur som de vill dberopa.

(6)  Bestimmelser bor faststillas vad giller den rapporterande
medlemsstatens kontroll av ansékan.

(7)  For att sikerstilla ett vdl fungerande fornyelsefrfarande
bor den rapporterande medlemsstaten, pd begdran av
sokanden, anordna ett mote for att diskutera ansokan
innan den kompletterande dokumentationen limnas in.

(8)  Den kompletterande dokumentation som ldmnas in for
fornyelse av godkdnnandet bor sirskilt innehélla nodvin-
diga nya uppgifter och nya riskbedomningar samt visa
varfor dessa uppgifter och riskbedomningar dr nodvindi-

ga.

(9)  Bestimmelser bor faststillas enligt vilka den rappor-
terande medlemsstaten ska besluta om huruvida ansokan
kan provas.

(100 Om inte ndgon av de inlimnade ans6kningarna kan pro-

vas bor kommissionen anta en férordning om att inte
fornya godkinnandet av det berorda verksamma dmnet.

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

(11)  Bestimmelser bor faststillas for att sdkerstilla en obero-
ende, objektiv och dppen bedémning av det verksamma
amnet.

(12)  Sokanden, medlemsstaterna, med undantag for den rap-
porterande medlemsstaten, och allméinheten bor ges moj-
lighet att limna synpunkter pd utkastet till bedomnings-
rapport om fornyelse.

(13)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet bor
limna slutsatser och anordna samrdd med experter, si-
vida inte kommissionen underrittar myndigheten om att
slutsatser inte dr nodvindiga.

(14)  Bestdimmelser bor faststillas ndr det galler rapporten om
fornyelse och antagandet av en forordning om fornyelse
av ett godkinnande av ett verksamt dmne.

(15)  Kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 av den
7 december 2010 om faststillande av forfarandet for
fornyat upptagande av en andra grupp verksamma dm-
nen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om
faststdllande av forteckningen Gver dessa dmnen (%) bor
fortsatta att galla vid fornyelse av godkinnanden av de
verksamma dmnen som fortecknas i bilaga I till den for-
ordningen.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
GODTAGANDE
AVSNITT 1
Ansékan om fornyelse
Artikel 1
Inlimnande av ansokan

1. Ansokan om fornyelse av ett godkdnnande av ett verk-
samt dmne ska limnas in av en tillverkare av det verksamma
amnet till den rapporterande medlemsstaten, som anges i andra
kolumnen i bilagan till kommissionens genomférandeférord-
ning (EU) nr 686/2012 (%), och till den medrapporterande med-
lemsstaten, som anges i den tredje kolumnen i den bilagan,
senast tre dr innan godkdnnandet loper ut.

Nar en ansokan limnas in far sokanden i enlighet med artikel 63
i forordning (EG) nr 1107/2009 begira att viss information
behandlas konfidentiellt. I sddana fall ska sokanden fysiskt av-
skilja sddana delar av ans6kan och ange skilen till begdran om
konfidentiell behandling.

() EUT L 322, 8.12.2010, s. 10.
() EUT L 200, 27.7.2012, s. 5.
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Sokanden ska samtidigt limna in en eventuell begdran om upp-
giftsskydd enligt artikel 59 i férordning (EG) nr 1107/2009.

2. Sokanden ska sinda en kopia av ansokan till kommissio-
nen, 6vriga medlemsstater och till Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, nedan kallad myndigheten, inklusive infor-
mation om de delar av ansokan for vilka konfidentiell behand-
ling har begirts i enlighet med punkt 1.

3. En gemensam ansokan kan limnas in av en sammanslut-
ning av tillverkare som utsetts av tillverkarna i syfte att uppfylla
kraven i denna forordning.

Artikel 2
Ansokans utformning och innehall

1. Ansokan ska ha den utformning som anges i bilagan.

2. Ansokan ska innehélla en forteckning over de nya upp-
gifter som sokanden vill dberopa. Sokanden ska visa att dessa
uppgifter dr nédvindiga i enlighet med artikel 15.2 forsta styc-
ket i forordning (EG) nr 1107/2009.

I ansokan ska separat fortecknas nya studier pa ryggradsdjur
som sokanden vill dberopa.

Artikel 3
Kontroll av ansékan

1. Om ansokan har lamnats in senast det datum som anges i
artikel 1.1 forsta stycket och innehéller alla de uppgifter som
anges i artikel 2, ska den rapporterande medlemsstaten senast
en manad frin dagen for mottagandet av ans6kan underritta
sokanden, den medrapporterande medlemsstaten, kommissio-
nen och myndigheten om vilket datum ans6kan mottogs, att
ansokan har lamnats in senast det datum som anges i artikel 1.1
forsta stycket och att den innehéller alla de uppgifter som anges
i artikel 2.

Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma en eventuell be-
gdran om konfidentiell behandling. Vid en begiran om att fa
tillgdng till information ska den rapporterande medlemsstaten
besluta om vilken information som ska behandlas konfidentiellt.

2. Om ansokan har limnats in senast det datum som anges i
artikel 1.1 forsta stycket men nigon av de uppgifter som anges
i artikel 2 saknas, ska den rapporterande medlemsstaten senast
en mdnad efter dagen for mottagandet av ans6kan underritta
sokanden om vilka uppgifter som saknas och ange en frist pa
14 dagar for inlimnande av dessa uppgifter till den rappor-
terande och den medrapporterande medlemsstaten.

Om ansokan innehéller alla de uppgifter som anges i artikel 2
vid utgdngen av denna frist ska den rapporterande medlems-
staten utan drojsmal paborja handliggningen i enlighet med
punkt 1.

3. Om ansokan inte har limnats in senast det datum som
anges i artikel 1.1 forsta stycket eller om ansokan fortfarande
inte innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 2 vid ut-
gdngen av den frist for inlimnande av saknade uppgifter som
anges i punkt 2, ska den rapporterande medlemsstaten utan

drojsmél underritta sokanden, den medrapporterande medlems-
staten, kommissionen, ovriga medlemsstater och myndigheten
om att ansokan inte kan provas och skilen for detta.

4. Senast 14 dagar efter mottagandet av underrittelsen om
att ansokan har limnats in senast det datum som anges i ar-
tikel 1.1 forsta stycket och att den innehéller alla de uppgifter
som anges i artikel 2, ska sokanden till myndigheten ldmna in
en kopia av ansokan, inklusive information om for vilka delar
av ansokan konfidentiell behandling har begirts och motiverats
av sokanden i enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr
1107/2009.

Samtidigt ska sokanden vidarebefordra ansokan till myndighe-
ten, med undantag av den information for vilken konfidentiell
behandling har begirts och motiverats av sokanden i enlighet
med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009.

5. Om tvéd eller flera ansokningar for samma verksamma
dmne har limnats in separat av olika sokande senast det datum
som anges i artikel 1.1 forsta stycket och var och en av dessa
ansokningar innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 2,
ska den rapporterande medlemsstaten delge varje s6kandes kon-
taktuppgifter till de Gvriga sokande.

6. Kommissionen ska for varje enskilt verksamt dmne offent-
liggbra namnen pé och adresserna till de sokande vars ansok-
ningar har ldmnats in senast det datum som anges i artikel 1.1
forsta stycket och innehéller alla de uppgifter som anges i ar-
tikel 2.

Artikel 4

Kontakter fore inlimning av kompletterande
dokumentation

Sokanden fir begira ett mote med den rapporterande och den
medrapporterande medlemsstaten for att diskutera ansokan.

Om ett sddant mote begirs ska sddana kontakter ske fore in-
lamningen av den kompletterande dokumentationen enligt ar-
tikel 6.

Artikel 5
Tillgdng till ansékan

Efter mottagandet av ansokan enligt artikel 3.4 ska myndighe-
ten ge allminheten tillgdng till ansokan utan drojsmal, med
undantag av sddan information for vilken konfidentialitet har
begirts och motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i
forordning (EG) nr 1107/2009, sévida inte tvingande hinsyn till
allménintresset motiverar att den limnas ut.

AVSNITT 2
Kompletterande dokumentation
Artikel 6
Inlimning av kompletterande dokumentation

1. Om den rapporterande medlemsstaten i enlighet med ar-
tikel 3.1 har underrittat sokanden om att ansokan har limnats
in senast det datum som anges i artikel 1.1 forsta stycket och
att den innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 2, ska
sokanden ldmna in den kompletterande dokumentationen till
den rapporterande medlemsstaten, den medrapporterande med-
lemsstaten, kommissionen och myndigheten.
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2. Innehdllet i den kompletterande sammanfattningen och
den fullstindiga kompletterande dokumentationen ska uppfylla
kraven i artikel 7.

3. Den kompletterande dokumentationen ska limnas in se-
nast 30 manader innan godkinnandet loper ut.

4. Om fler 4n en sokande begir fornyat godkinnande av
samma verksamma dmne ska s6kandena i gorligaste mén limna
in dokumentationen gemensamt.

Om inte alla sokande ldamnar in sddan dokumentation gemen-
samt ska skilen till detta anges i dokumentationen.

5. Nir den kompletterande dokumentationen limnas in fir
sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr
1107/2009 begira att viss information, inklusive vissa delar
av dokumentationen, behandlas konfidentiellt och sokanden
ska fysiskt avskilja denna information.

Artikel 7
Den kompletterande dokumentationens innehall

1. Den kompletterande sammanfattningen ska innehélla fol-
jande:

a) En kopia av ansokan.

b) Om sokanden limnar in sin ansokan tillsammans med en
annan eller flera andra sokande eller om s6kanden ersitts av
en annan eller flera andra sokande, namn pd och adress till
den eller de andra sokande och, i forekommande fall, nam-
net pd den sammanslutning av tillverkare som avses i ar-
tikel 1.3.

¢) Information om ett eller flera representativa anviandnings-
omraden pa en groda som odlas i stor omfattning i varje
zon for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det verk-
samma dmnet, ddr det av informationen framgar att krite-
rierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr
1107/2009 uppfylls; om den inlimnade informationen
inte omfattar alla zoner eller inte giller en groda som odlas
i stor omfattning ska en motivering limnas in.

d) Uppgifter och riskbeddmningar som inte ingick i dokumen-
tationen for godkdnnandet eller i senare dokumentation for
fornyelse och som 4r nodvandig av ndgot av foljande skil:

i) For att beakta de forandringar av rittsliga krav som skett
sedan det berorda verksamma dmnet godkindes eller
dess godkidnnande senast fornyades.

ii) For att beakta de forandringar av det vetenskapliga och
tekniska kunskapsldget som skett sedan det berorda
verksamma dmnet godkindes eller dess godkinnande
senast fornyades.

i) For att beakta forindringar av representativa anvind-
ningsomraden.

iv) For att ansokan giller dndring av ett férnyat godkan-
nande.

e) Sammanfattningar och resultat fran tester och studier for
varje punkt i uppgiftskraven for det verksamma dmnet
som faststdlls i en forordning om uppgiftskrav for verk-
samma 4dmnen i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009, for vilka det i enlighet med led d kravs nya
uppgifter, namn pd innehavaren och pd den person eller
den inrattning som har utfort testerna och studierna samt
skilen till att varje test eller studie behovs.

f) Sammanfattningar och resultat frin tester och studier for
varje punkt i uppgiftskraven for vaxtskyddsmedlet som fast-
stills i en forordning om uppgiftskrav for vixtskyddsmedel i
enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009, for vilka det i
enlighet med led d krdvs nya uppgifter, namn pd innehava-
ren och pa den person eller den inrittning som har utfort
testerna och studierna avseende ett eller flera vaxtskydds-
medel som ir representativa for de avsedda anvindnings-
omrddena samt skilen till att varje test eller studie behovs.

g) I tillimpliga fall den styrkande dokumentation som avses i
artikel 4.7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

h) En beskrivning av de dtgdrder som vidtagits for att undvika
djurforsok pa ryggradsdjur for varje test eller studie pa rygg-
radsdjur.

i) I tillimpliga fall en kopia av en ansokan om grinsvarden for
bekimpningsmedelsrester enligt artikel 7 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 (1.

j) 1 tillimpliga fall en kopia av forslaget till klassificering om
det anses att amnet behover klassificeras eller klassificeras pa
nytt i enlighet med Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EG) nr 1272/2008 (?).

k) En bedomning av all den information som har limnats.

1) En forteckning som visar att den kompletterande dokumen-
tationen enligt punkt 3 ar fullstindig med hinsyn till de
anvindningsomrdden som ansokan avser, med uppgift om
vilka uppgifter som ar nya.

m) Sammanfattningar och resultat frin den expertgranskade
(peer-reviewed) vetenskapliga litteratur som avses i artikel 8.5
i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. De anvindningsomraden som avses i punkt 1 ¢ ska, i till-
lampliga fall, omfatta de anvdndningsomrdden som utvirderats
for godkdnnandet eller senare fornyelser. Minst ett av de vaxt-
skyddsmedel som avses i punkt 1 c fir inte innehdlla ndgot
annat verksamt dmne, om ett sddant vixtskyddsmedel finns
for ett representativt anviandningsomrade.

3. Den fullstindiga kompletterande dokumentationen ska in-
nehalla den fullstindiga texten fran de enskilda tester och stu-
dierapporter som avses i punkt 1 ¢, f och m.

Den far inte innehdlla ndgra rapporter frdn tester eller studier
dir det verksamma dmnet eller vixtskyddsmedel som innehéller
det verksamma dmnet avsiktligt getts till méanniskor.

Artikel 8
Godtagande av ansékan

1. Om den kompletterande dokumentationen har ldmnats in
senast det datum som anges i artikel 6.3 och innehéller alla de
uppgifter som anges i artikel 7, ska den rapporterande med-
lemsstaten inom en ménad underritta sokanden, den medrap-
porterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten om
vilket datum den kompletterande dokumentationen mottogs
och att ansokan kan provas.

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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Den rapporterande medlemsstaten ska bedoma eventuell begi-
ran om konfidentiell behandling. Vid en begdran om att fa till-
gdng till information ska den rapporterande medlemsstaten be-
sluta om vilken information som ska behandlas konfidentiellt.

2. Om den kompletterande dokumentationen har limnats in
senast det datum som anges i artikel 6.3 men ndgon av de
uppgifter som anges i artikel 7 saknas, ska den rapporterande
medlemsstaten senast en ménad efter dagen for mottagandet av
den kompletterande dokumentationen underritta sokanden om
vilka uppgifter som saknas och ange en frist pd 14 dagar for
inlimnande av dessa uppgifter till den rapporterande och den
medrapporterande medlemsstaten.

Om den kompletterande dokumentationen vid utgdngen av
denna frist innehdller alla de uppgifter som anges i artikel 7
ska den rapporterande medlemsstaten utan drojsmél pdborja
handldggningen i enlighet med punkt 1.

3. Omedelbart efter mottagandet av underrittelsen om att
ansokan kan provas ska sokanden vidarebefordra den komplet-
terande dokumentationen till 6vriga medlemsstater, kommissio-
nen och myndigheten, inklusive information om for vilka delar
av dokumentationen konfidentiell behandling har begirts och
motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

Samtidigt ska sokanden vidarebefordra den kompletterande
sammanfattningen till myndigheten, med undantag av den in-
formation for vilken konfidentiell behandling har begirts och
motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

4. Mpyndigheten ska ge allminheten tillgdng till den komplet-
terande sammanfattningen utan dréjsmél, med undantag av si-
dan information for vilken konfidentialitet har begirts och mo-
tiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning (EG)
nr 11072009, savida inte tvingande hinsyn till allménintresset
motiverar att den ldmnas ut.

5. P begdran av myndigheten eller en medlemsstat ska s6-
kanden gora den dokumentation som limnats in for godkan-
nandet och for senare fornyelse av godkinnandet tillginglig, om
sokanden har tillgdng till den.

6. Om den kompletterande dokumentationen inte har lim-
nats in senast det datum som anges i artikel 6.3 eller om den
kompletterande dokumentationen vid utgangen av den frist for
inlamnande av saknade uppgifter som anges i punkt 2 i denna
artikel fortfarande inte innehéller alla de uppgifter som anges i
artikel 7, ska den rapporterande medlemsstaten utan dr6jsmal
underrdtta sokanden, den medrapporterande medlemsstaten,
kommissionen, ovriga medlemsstater och myndigheten om att
ansokan inte kan provas och skilen for detta.

Artikel 9
Ersittande av sokande

En annan tillverkare fir ersitta en sokande vad giller alla rit-
tigheter och skyldigheter enligt denna forordning genom att
sokanden och den andra tillverkaren genom en gemensam for-
klaring underrittar den rapporterande medlemsstaten. Sokanden
och den andra tillverkaren ska i sa fall samtidigt underritta den

medrapporterande medlemsstaten, kommissionen, ovriga med-
lemsstater, myndigheten och 6vriga sokande som har lamnat in
en ansokan som giller ssmma verksamma dmne om att s6kan-
den har ersatts.

Artikel 10
Antagande av forordning om att inte fornya godkinnandet

Kommissionen ska anta en forordning om att inte férnya god-
kinnandet av ett verksamt dmne i enlighet med artikel 20.1 b i
forordning (EG) nr 1107/2009 nir ingen av de ansokningar
som limnats in for det verksamma dmnet kan provas i enlighet
med artikel 3.3 eller artikel 8.6 i denna forordning.

KAPITEL 2
BEDOMNING
Artikel 11

Den rapporterande och den  medrapporterande
medlemsstatens bedomning

1. Om ansokan kan provas i enlighet med artikel 8.1 ska den
rapporterande medlemsstaten, efter samrdd med den medrap-
porterande medlemsstaten, senast tolv ménader efter det datum
som anges i artikel 6.3 utarbeta och till kommissionen over-
limna, med en kopia till myndigheten, en rapport (nedan kallad
utkast till bedomningsrapport om fornyelse) i vilken det gors en
bedémning av om det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla
kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr
1107/2009.

2. Utkastet till bedomningsrapport om fornyelse ska ocksé
innehdlla foljande:

a) En rekommendation betriffande fornyelse av godkinnandet.

b) En rekommendation om huruvida dmnet bor betraktas som
ett amne med lag risk.

¢) En rekommendation om huruvida amnet bor betraktas som
ett kandidatdimne for substitution.

d) I tillimpliga fall ett forslag om faststillande av gransvirden
for bekdmpningsmedelsrester.

e) I tillimpliga fall ett forslag till klassificering eller klassifice-
ring pd nytt av det verksamma dmnet i enlighet med for-
ordning (EG) nr 1272/2008.

f) En slutsats om vilka nya studier i den kompletterande do-
kumentationen som iér relevanta for bedomningen.

g) En rekommendation om vilka delar av rapporten som ska bli
foremal for samrdd med experter i enlighet med artikel 13.1.

h) Eventuella punkter dir den medrapporterande medlemssta-
ten inte har gjort samma bedémning som den rapporterande
medlemsstaten.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende,
objektiv och 6ppen bedémning mot bakgrund av det aktuella
vetenskapliga och tekniska kunskapsldget. Den ska beakta den
kompletterande dokumentationen och, i forekommande fall,
den dokumentation som limnades in for godkinnandet och
for senare fornyelser av godkinnandet.
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4. Den rapporterande medlemsstaten ska forst faststilla om
kriterierna for godkdnnande i punkterna 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 och
3.7 i bilaga I till férordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda.

Om dessa kriterier inte 4r uppfyllda ska utkastet till bedom-
ningsrapport om fornyelse begrinsas till dessa delar av bedom-
ningen, savida inte artikel 4.7 i férordning (EG) nr 1107/2009
ska tillimpas.

5. Om den rapporterande medlemsstaten behover ytterligare
information ska den ange en frist for sokanden att limna denna
information. Denna frist fir inte leda till ndgon f6rlingning av
den tolvmanadersperiod som foreskrivs i punkt 1. Sokanden fir
i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 be-
gira att sddan information behandlas konfidentiellt.

6.  Den rapporterande medlemsstaten fir samradda med myn-
digheten och begira ytterligare teknisk eller vetenskaplig infor-
mation frén andra medlemsstater. Sddana samrdd och begaran-
den om information fér inte leda till nigon forlingning av den
tolvménadersperiod som foreskrivs i punkt 1.

7. Information som limnas av s6kanden men som inte har
begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen enligt
punkt 5 forsta meningen ska inte beaktas, sdvida den inte lim-
nas in i enlighet med artikel 56 i forordning (EG) nr
1107/2009.

8. Nar utkastet till beddomningsrapport om fornyelse limnas
in till kommissionen ska den rapporterande medlemsstaten be-
gira att sokanden ldmnar in den kompletterande sammanfatt-
ningen, uppdaterad med den ytterligare information som den
rapporterande medlemsstaten begdrt i enlighet med punkt 5
eller som limnats in i enlighet med artikel 56 i f6érordning
(EG) nr 1107/2009, till den medrapporterande medlemsstaten,
kommissionen, 6vriga medlemsstater och myndigheten.

Sokanden far i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr
1107/2009 begira att sidan information behandlas konfidenti-
ellt. Sddana begiranden ska riktas till myndigheten.

Artikel 12

Synpunkter pd utkastet till bedomningsrapport om
fornyelse

1. Myndigheten ska senast 30 dagar efter mottagandet ldta
sokanden och 6vriga medlemsstater ta del av den rapporterande
medlemsstatens utkast till bedomningsrapport om férnyelse.

2. Myndigheten ska ge allminheten tillgdng till utkastet till
bedémningsrapport om fornyelse efter en period pa tvd veckor
under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 i f6rordning
(EG) nr 1107/2009 kan begidra att vissa delar av utkastet till
bedémningsrapport om fornyelse ska behandlas konfidentiellt.

3. Myndigheten ska ansld en period pd 60 dagar frin den
dag da rapporten gors tillganglig for allménheten till att limna
in skriftliga synpunkter. Sddana synpunkter ska lamnas till myn-
digheten, som ska sammanstilla och vidarebefordra dem till-
sammans med sina egna synpunkter till kommissionen.

4. Myndigheten ska ge allminheten tillgang till den uppdate-
rade kompletterande sammanfattningen, med undantag av den

information for vilken konfidentiell behandling har begirts och
motiverats av sokanden i enlighet med artikel 63 i forordning
(EG) nr 1107/2009, sdvida inte tvingande hinsyn till allmin-
intresset motiverar att den limnas ut.

Artikel 13
Myndighetens slutsatser

1.  Inom fem madnader efter utgdngen av den period som
avses i artikel 12.3 ska myndigheten anta en slutsats mot bak-
grund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapslaget,
med utnyttjande av vigledande dokument som ir tillimpliga vid
datumet for inlimnande av den kompletterande dokumentatio-
nen, om huruvida det verksamma dmnet kan forvantas uppfylla
kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i foérordning (EG) nr
1107/2009. Om sa dr lampligt ska myndigheten anordna ett
samrdd med experter, inklusive experter frin den rapporterande
och den medrapporterande medlemsstaten. Myndigheten ska
oversinda sin slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kom-
missionen.

Genom undantag fran forsta stycket fir kommissionen omedel-
bart efter det att den period som avses i artikel 12.3 har 16pt ut
underrdtta myndigheten om att en slutsats inte dr nodvandig.

2. Efter en period pd tvd veckor under vilken sokanden i
enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 kan
begira att vissa delar av slutsatsen ska behandlas konfidentiellt,
ska myndigheten ge allminheten tillging till slutsatsen, med
undantag av den information for vilken myndigheten beviljat
konfidentiell behandling, sdvida inte tvingande hdnsyn till all-
ménintresset motiverar att den ldmnas ut.

3. Om myndigheten anser att den behover ytterligare infor-
mation fran sokanden ska den i samrdd med den rapporterande
medlemsstaten kriva att sokanden senast inom en manad lim-
nar sddan information till medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten ska inom 60
dagar efter dagen for mottagandet utvirdera den ytterligare in-
formationen och skicka sin utvirdering till myndigheten.

Om forsta stycket giller, ska den period som avses i punkt 1
forlingas med de perioder som avses i forsta stycket i den har
punkten.

4. Mpyndigheten fir begira att kommissionen ska samrida
med ett av Europeiska unionens referenslaboratorier, utsett i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 882/2004 ('), for att kontrollera om den analysmetod for
att faststalla resthalter som foreslagits av sokanden ar tillfreds-
stillande och uppfyller kraven i artikel 29.1 g i forordning (EG)
nr 1107/2009. P4 begiran av Europeiska unionens referenslabo-
ratorium ska sokanden tillhandahélla prover och analysstandar-
der.

5. Information som limnas av sokanden men som inte har
begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen enligt
punkt 3 forsta stycket ska inte beaktas, sdvida den inte limnas
in i enlighet med artikel 56 i forordning (EG) nr 1107/2009.

() EUT L 165, 30.4.2004, s. 1.
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Artikel 14
Rapport och férordning om foérnyelse

1. Kommissionen ska ligga fram en rapport om fornyelse
och ett utkast till en forordning for den kommitté som avses
i artikel 79.1 i foérordning (EG) nr 1107/2009 inom sex md-
nader efter mottagandet av myndighetens slutsats eller vid ut-
gdngen av den period som avses i artikel 12.3 i denna forord-
ning om myndigheten inte lagt fram en sddan slutsats.

Rapporten om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta
den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrap-
port om fornyelse, de synpunkter som avses i artikel 12.3 i
denna forordning och myndigheten slutsats, om en sddan lagts
fram.

Sokanden ska ges mojlighet att lamna synpunkter pd rapporten
om fornyelse inom 14 dagar.

2. P4 grundval av rapporten om fornyelse och med beak-
tande av de synpunkter som sokanden limnat inom den period

som avses i punkt 1 tredje stycket ska kommissionen anta en
forordning i enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG) nr
1107/2009.

KAPITEL 3
OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 15
Overgangsbestimmelser

Forordning (EU) nr 1141/2010 ska fortsitta att galla vid for-
nyelse av godkinnanden av de verksamma dmnen som forteck-
nas i bilaga I till den férordningen.

Artikel 16
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 18 september 2012.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Ansokans utformning enligt artikel 2.1

Ansokan ska vara skriftlig, undertecknas av sokanden och skickas till den rapporterande och den medrapporterande
medlemsstaten.

En kopia av ansokan ska skickas till Europeiska kommissionen, Generaldirektoratet for hilso- och konsumentfrdgor, 1049
Bryssel, Belgien, till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Italien,

och till 6vriga medlemsstater.

FORLAGA
1. Uppgifter om sokanden

1.1  Sokandens namn och adress, inklusive namn pa den fysiska person som ansvarar for ansokan och o6vriga for-
pliktelser som foljer av denna forordning:

1.1.1 a) Telefon:
b) E-postadress:
1.1.2 a) Kontaktperson:
b) Alternativ kontaktperson:

2. Information for att underlitta identifiering

2.1  Trivialnamn (foreslaget eller ISO-godkant), ange i forekommande fall ocksa vilka varianter av dmnet i form av t.ex.
salter, estrar eller aminer som tillverkaren framstiller.

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

2.5  Specifikationer avseende det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg, vilken om mojligt ska vara identisk med eller
redan godkind som motsvarande den som anges i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
5402011 ().

2.6 Det verksamma dmnets klassificering och markning i enlighet med Europaparlamentets och réidets forordning (EG)
nr 1272/2008 (?) (hilso- och miljoeffekter).

3. Nya uppgifter

3.1  Forteckning 6ver de nya uppgifter som sokanden vill dberopa tillsammans med en motivering som visar att de ar
nodvindiga, i enlighet med artikel 15.2 i férordning (EG) nr 1107/2009.

3.2 Forteckning over nya studier pd ryggradsdjur som sokanden vill dberopa.

3.3 Tidsplan for nya eller pdgdende studier.

Sokanden bekriftar att ovanstiende upplysningar som anges i den inlimnade ansokan dr korrekta.

Datum och underskrift (av den person som dr behorig att foretrdda sokanden i punkt 1.1)

() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.
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