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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 1107/2009

af 21. oktober 2009

om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og om ophzvelse af
Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF

KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand og formal

1. Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler i den form, hvori de frembydes til
salg, samt om markedsfering, anvendelse og kontrol heraf i Fellesska-
bet.

2. Denne forordning indeholder badde bestemmelser om godkendelse
af aktivstoffer, safenere og synergister, som plantebeskyttelsesmidler
indeholder eller bestar af, og bestemmelser om adjuvanter og hjzlpe-
stoffer.

3. Formalet med denne forordning er at sikre et hejt beskyttelses-
niveau for bdde menneskers og dyrs sundhed og miljeet og at forbedre
det indre markeds funktion gennem harmonisering af bestemmelserne
for markedsfering af plantebeskyttelsesmidler samtidig med, at land-
brugsproduktionen forbedres.

4. Denne forordnings bestemmelser understattes af forsigtighedsprin-
cippet med henblik pa at sikre, at aktivstoffer eller produkter, der
markedsfores, ikke er til skade for menneskers sundhed eller for miljoet.
Medlemsstaterne skal navnlig ikke afholdes fra at anvende forsigtig-
hedsprincippet i tilfelde af videnskabelig usikkerhed omkring de risici
for menneskers og dyrs sundhed og miljoet, som en godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler ville kunne foranledige pa deres territorium.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa produkter i den form, hvori
de leveres til brugeren, bestdende af eller indeholdende aktivstoffer,
safenere eller synergister og bestemt til et af folgende formal:

a) at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadegerere eller at
forebygge angreb fra sddanne skadegerere, medmindre hovedfor-
malet med det pagaeldende produkt mé anses for at vaere af hygiej-
nemeassig karakter snarere end beskyttelse af planter eller plantepro-
dukter

b) at pavirke planters livsprocesser, f.eks. ved at indvirke péd planternes
vaekst, pd anden made end som nearingsstof eller biostimulant til
planter
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c) at konservere planteprodukter, for si vidt de padgaldende stoffer eller
produkter ikke er omfattet af seerlige feellesskabsbestemmelser om
konserveringsmidler

d) at edelegge uenskede planter eller plantedele, bortset fra alger,
medmindre produkterne anvendes pa jord eller vand for at beskytte
planter

e) at bremse eller forebygge uensket vakst af planter, bortset fra alger,
medmindre produkterne anvendes pa jord eller vand for at beskytte
planter.

Disse produkter er i det folgende benavnt »plantebeskyttelsesmidler«.

2. Denne forordning finder anvendelse péa stoffer, herunder mikro-
organismer, med generel eller specifik virkning mod skadegerere eller
pa planter, plantedele eller planteprodukter »aktivstoffer«).

3.  Denne forordning finder anvendelse pa:

a) stoffer eller praparater, der tilsettes et plantebeskyttelsesmiddel for
at fjerne eller reducere praparatets fytotoksiske virkninger pa plan-
tebeskyttelsesmidlet pa visse planter (safenere)

b) stoffer eller praparater, der ikke selv er eller kun i svag grad er
virksomme som navnt i stk. 1, men som kan gere aktivstoffet
eller aktivstofferne i et plantebeskyttelsesmiddel mere virksomme
(synergister)

c) stoffer eller praparater, der bruges eller er bestemt til brug i et
plantebeskyttelsesmiddel eller adjuvant, men hverken er aktivstoffer,
safenere eller synergister (hjelpestoffer)

d) stoffer eller praparater bestdende af hjelpestoffer eller praparater
indeholdende et eller flere hjalpestoffer i den form, hvori de
leveres til brugeren og markedsfores, sa brugeren kan blande dem
med et plantebeskyttelsesmiddel, og som eger dettes effektivitet eller
andre pesticidegenskaber (adjuvanter).

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1) »restkoncentrationer«: et eller flere stoffer i eller pd planter eller
planteprodukter, i eller pa spiselige animalske produkter, i drikke-
vand eller andetsteds i miljeet, som stammer fra anvendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, herunder ogsé sadanne stoffers metabolit-
ter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter

2) »stoffer«: kemiske grundstoffer og deres forbindelser, saledes som
de forekommer naturligt eller ved industriel fremstilling, herunder
alle urenheder, som er en uundgielig folge af fremstillingspro-
cessen

3) wpraeparater«: blandinger eller oplesninger, der bestdr af to eller
flere stoffer, og som er bestemt til at blive anvendt som plantebe-
skyttelsesmiddel eller adjuvant
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4) »stof, der giver anledning til bekymring«: et stof, der i sig selv kan
forarsage skadevirkninger pd mennesker, dyr eller miljeet, og som
er til stede eller dannes i et plantebeskyttelsesmiddel i tilstreekkelige
koncentrationer til at kunne medfere disse virkninger.

Disse stoffer omfatter blandt andet stoffer, der opfylder kriterierne
for klassificering som farlige 1 overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, maerkning og emballering af
stoffer og blandinger ('), og som er til stede i plantebeskyttelses-
midlet i en sddan koncentration, at midlet ma betragtes som farligt i
henhold til artikel 3 i direktiv 1999/45/EF

5) »planter«: levende planter og levende plantedele, herunder friske
frugter, grontsager og fre

6) »planteprodukter«: produkter stammende fra planter, uforarbejdede
eller forarbejdede ved simple metoder som formaling, terring eller
presning, bortset fra planter som defineret i nr. 5

7) »skadegorere«: alle arter, stammer eller biotyper tilherende dyre-
riget eller planteriget eller patogener, der er skadelige for planter
eller planteprodukter

8) »ikke-kemiske metoder«: alternative metoder til kemiske pesticider
til plantebeskyttelse og bekaempelse af skadegerere, med udgangs-
punkt i agronomiske teknikker som anfert i bilag III.1 i direktiv
2009/128/EF, eller fysiske, mekaniske eller biologiske skadedyrs-
bekempelsesmetoder

9) »markedsfore«: besiddelse med henblik pa salg i Feallesskabet,
herunder udbydelse til salg eller anden overfersel, som finder
sted mod eller uden vederlag, samt selve salget og distributionen
og andre former for overfersel, men ikke tilbagelevering til den
foregdende szlger. Overgang til fri omsatning pad Fellesskabets
omrade er i denne forordning det samme som markedsforing

10) »godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel«: en administrativ
handling, hvorved en medlemsstats kompetente myndighed giver
tilladelse til, at et plantebeskyttelsesmiddel markedsferes pd den
pageldende medlemsstats omrade

11) »producent«: en person, der selv fremstiller plantebeskyttelsesmid-
ler, aktivstoffer, safenere, synergister, hjelpestoffer eller adjuvanter,
eller som indgar kontrakt om fremstilling heraf med tredjemand,
eller en person, der af fabrikanten er udpeget som dennes enere-
prasentant med henblik pa overholdelse af denne forordning

12) »dataadgangstilladelse« (letter of access): et originaldokument,
hvorved ejeren af data, der er databeskyttet i henhold til denne
forordning, indvilliger i, at den kompetente myndighed anvender
de pageldende data pa de specifikke vilkdr og betingelser med
henblik pa udstedelse af godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel
eller godkendelse af et aktivstof, en synergist eller en safener til
gavn for en anden anseger

() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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13) »miljo«: vand (herunder grund-, overflade-, overgangs-, kyst- og
havvand), sediment, jord, luft, land og vilde dyr og planter samt
ethvert samspil mellem disse og ethvert samspil med andre levende
organismer

14) »sarbare grupper«: personer, der kraever sarlige hensyn i forbin-
delse med vurderingen af plantebeskyttelsesmidlers akutte og
kroniske sundhedsvirkninger. Disse omfatter gravide og ammende
kvinder, ufedte bern, spadbern og bern, ®ldre og arbejdstagere
samt lokale beboere, som over lengere tid er sterkt eksponeret
for pesticider

15) »mikroorganismer«: en mikrobiologisk enhed, celluler eller
ikke-celluleer, herunder laverestiende svampe og vira, der kan
formere sig eller overfore genetisk materiale

16) »genetisk modificerede organismer«: organismer, hvori det gene-
tiske materiale er blevet @ndret efter betydningen i artikel 2, stk. 2,
1 Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/18/EF af 12. marts
2001 om wudsxtning 1 miljget af genetisk modificerede
organismer (1)

17) »zone«: gruppe af medlemsstater som defineret i bilag I

Med henblik pa anvendelse i vaksthuse, anvendelse som behand-
ling efter host, anvendelse i tomme lagerlokaler og til bejdsning af
fro forstds ved zone alle zoner som defineret i bilag I.

18) »god plantebeskyttelsespraksis«: praksis, der indebarer, at givne
planter eller planteprodukter behandles med plantebeskyttelses-
midler i overensstemmelse med betingelserne for de godkendte
anvendelser efter en procedure for udvalgelse, dosering og
timing, der sikrer en acceptabel effekt med den nedvendige mini-
mumsmengde under beherig hensyntagen til forholdene lokalt og
mulighederne for bekaempelse ved hjelp af hensigtsmaessige dyrk-
ningsvalg og biologiske metoder

19) »god laboratoriepraksis«: praksis som defineret i bilag I, punkt 2.1,
1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar
2004 om indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelsen af
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol med deres
anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (kodificeret udgave) (?)

20) »god forsegspraksis«: praksis efter bestemmelserne i Plantebeskyt-
telsesorganisationen for Europa og Middelhavsomradernes (EPPO)
retningslinje 181 og 152

21) »databeskyttelse«: den midlertidige ret, som ejeren af en forsegs-
eller undersegelsesrapport har til at forhindre, at rapporten
anvendes til gavn for en anden anseger

22) wrapporterende medlemsstat«: en medlemsstat, der pétager sig
ansvaret for at vurdere et aktivstof, en safener eller en synergist

(') EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

(®» EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

»forseg og undersegelser«: undersggelser eller forseg, der har til
formal at fastlegge et aktivstofs eller plantebeskyttelsesmidlers
egenskaber og opfoersel, forudsige eksponeringen for aktivstoffer
og/eller deres relevante metabolitter, bestemme sikre eksponerings-
niveauer og fastleegge betingelserne for sikker anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler

»godkendelsesindehaver«: en fysisk eller juridisk person, der har en
godkendelse af et plantebeskyttelsesprodukt

»professionel bruger«: professionel bruger som defineret i artikel 3,
stk. 1, i direktiv 2009./128/EF

»anvendelse af mindre betydning«: anvendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel i en bestemt medlemsstat pa planter eller plantepro-
dukter, der:

a) ikke dyrkes i stor udstrekning i den pagaldende medlemsstat,
eller

b) dyrkes i stor udstraekning, for at dekke et ganske serligt plan-
tebeskyttelsesbehov

»veeksthus«: et faststdende, lukket rum til afgredeproduktion, som
man kan gd ind i, og som er forsynet med sadvanligvis trans-
parente vaegge og tag, der giver mulighed for kontrolleret udveks-
ling af materialer og energi med omgivelserne og forhindrer udslip
af plantebeskyttelsesmidler i miljoet.

I denne forordning anses lukkede rum til planteproduktion, hvor
vaegge og tag ikke er transparente (f.eks. til produktion af svampe
eller endivie (julesalat)) ogsd som vaksthuse

»behandling efter hest«: behandling af planter eller planteprodukter
efter hest i et isoleret rum, hvor der ikke er mulighed for afstrom-
ning, f.eks. i en lagerbygning

»biodiversitet«: mangfoldigheden af levende organismer fra alle
kilder, herunder terrestriske, marine og andre akvatiske
okosystemer og de okologiske sammenhange, de er en del af;
denne mangfoldighed kan omfatte mangfoldighed inden for de
enkelte arter samt pd tveers af arter og ekosystemer

»kompetent myndighed«: en eller flere myndigheder i en medlems-
stat, der er ansvarlig for at udfere opgaver i henhold til denne
forordning

»reklame«: et middel til at fremme salg eller anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler (til enhver anden end godkendelsesindehave-
ren, den person, der markedsferer plantebeskyttelsesmidlet, og
deres agenter) ved hjelp af trykte eller elektroniske medier

»metabolit«: en metabolit eller et nedbrydningsprodukt af et aktiv-
stof, en safener eller en synergist, der er dannet enten i organismer
eller i miljoet.

En metabolit anses for relevant, hvis der er grund til at formode, at
den har iboende egenskaber, der svarer til moderstoffet for s& vidt
angar den biologiske aktivitet pd méalorganismen, eller at den udger
en risiko for organismer, der er hgjere end eller svarer til moder-
stoffet, eller at den har visse toksikologiske egenskaber, der anses
for uacceptable. En sddan metabolit er relevant for den overordnede
beslutning om godkendelse eller for fastsattelsen af risikobegren-
sende foranstaltninger
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33) »urenhed«: enhver komponent bortset fra det rene aktivstof,
og/eller en variant, som findes i det tekniske materiale (herunder
komponenter hidrerende fra fremstillingsprocessen eller fra
nedbrydning under oplagring)

34) »biostimulant til planter«: et produkt, der stimulerer planters
naringsstofprocesser uathengigt af produktets neringsstofindhold
med det ene formal at forbedre et eller flere af folgende kendetegn
ved planten eller dens rhizosfare:

a) naringsstofudnyttelse

b) tolerance over for abiotisk stress

c¢) kvalitetsegenskaber

d) tilgaengelighed af afgrensede neringsstoffer i jorden eller
rhizosferen.

KAPITEL 1II
AKTIVSTOFFER, SAFENERE, SYNERGISTER OG HJALPESTOFFER

AFDELING 1
Aktivstoffer

Underafdeling 1

Krav og betingelser for godkendelse

Artikel 4

Kriterier for godkendelse af aktivstoffer

1. Et aktivstof godkendes i overensstemmelse med bilag II, hvis det
pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden og
under hensyntagen til godkendelseskriterierne i punkt 2 og 3 i samme
bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det pagael-
dende aktivstof vil opfylde betingelserne i stk. 2 og 3.

Ved vurderingen af et aktivstof skal det forst fastslds, om kriterierne for
godkendelse i bilag II, punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt 3.7, er opfyldt. Hvis
kriterierne er opfyldt, skal vurderingen fortsettes for at fastsld, om de
ovrige kriterier for godkendelse i bilag II, punkt 2-3, er opfyldt.

2. Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler, der forekommer
efter anvendelse i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis
og under realistiske anvendelsesbetingelser, skal opfylde folgende krav:

a) de ma ikke have skadelige virkninger for menneskers sundhed,
herunder for sarbare gruppers, eller dyrs sundhed — idet kendte
kumulative og synergistiske virkninger tages i betragtning, safremt
der foreligger videnskabelige metoder, der er godkendt af autoriteten,
til vurdering af sadanne virkninger — eller for grundvandet.
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b) de ma ikke have nogen uacceptabel indvirkning pé miljoet.

Restkoncentrationer, der har toksikologisk, ekotoksikologisk eller milje-
maessig relevans eller har relevans for drikkevandet, skal kunne males
med almindeligt anvendte metoder. Analysestandarder skal vare almin-
deligt tilgeengelige.

3.  Plantebeskyttelsesmidler skal, anvendt i overensstemmelse med
god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetingel-
ser, opfylde folgende krav:

a) de skal vere tilstreekkeligt effektive

b) de mé ikke have umiddelbare eller forsinkede skadelige virkninger
for menneskers sundhed, herunder for sarbare grupper, eller dyrs
sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet (under hensyntagen
til produkter, der fremkommer ved behandling af drikkevand), fede-
varer, foder eller luften, eller konsekvenser pa arbejdspladsen eller
via andre indirekte virkninger — idet kendte kumulative og synergi-
stiske virkninger tages i betragtning, sdfremt der foreligger viden-
skabelige metoder, der er godkendt af autoriteten, til vurdering af
sddanne virkninger, eller for grundvandet

c¢) de mé ikke have nogen uacceptabel indvirkning pé planter eller
planteprodukter

d) de mé ikke fordrsage unedvendig lidelse og smerte hos de hvirvel-
dyr, der skal bekampes

e) de mé ikke have nogen uacceptabel indvirkning pd miljeet, idet der
iser tages hensyn til folgende aspekter, safremt der foreligger viden-
skabelige metoder, der er godkendt af autoriteten, til vurdering af
sddanne virkninger:

i) skabne og udbredelse i miljoet, navnlig forurening af overflade-
vand, herunder vand i flodmundinger og kystvand, grundvand,
luft og jord, under inddragelse af steder langt fra anvendelses-
stedet som folge af transport i miljoet over store afstande

i) indvirkning pa arter uden for malgruppen, herunder pa disse
arters vedvarende adfzerd

iii) indvirkning pé biodiversiteten og ekosystemet

4.  Kravene i stk. 2-3 vurderes pa grundlag af de i artikel 29, stk. 6,
navnte ensartede principper.

5. For sa vidt angar godkendelse af et aktivstof anses stk. 1, 2 og 3
for at veere opfyldt, nar det er godtgjort, at en eller flere repraesentative
anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det
pageldende aktivstof opfylder disse krav.

6. Hvad angar menneskers sundhed mé data fra forseg eller under-
sogelser pd mennesker ikke bruges til at seenke sikkerhedsmargener, der
er fastsat pd grundlag af forseg eller undersogelser pa dyr.
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7. Uanset stk. 1 kan et aktivstof, hvis der foreligger en i ansegningen
vedlagt dokumentation for, at det er nedvendigt for at kontrollere en
alvorlig fare for plantesundheden, der ikke kan standses med andre
disponible midler, herunder ikke-kemiske metoder, godkendes for en
begranset periode, der er nedvendig for at kontrollere den pagaldende
alvorlige fare, men som ikke ma overskride fem é&r, selv om det ikke
opfylder kriterierne i bilag II, punkt 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eller 3.8.2,
forudsat at brugen af aktivstoffet er underlagt risikobegrensende
foranstaltninger for at sikre, at mennesker og miljo eksponeres mindst
muligt. For sddanne stoffer fastsattes maksimalgraenseverdier for rest-
koncentrationer i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 396/2005.

Denne undtagelse finder ikke anvendelse for aktivstoffer, der er klas-
sificeret eller skal klassificeres som kreftfremkaldende i kategori 1A,
kreftfremkaldende i kategori 1B uden terskelvaerdi eller reproduktions-
toksiske i kategori 1A i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Medlemsstaterne kan kun godkende plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder aktivstoffer, i henhold til dette stykke, séfremt det er nedvendigt
for at kontrollere den pageldende alvorlige fare for plantesundheden pa
deres territorium.

Samtidig udarbejder medlemsstaterne en udfasningsplan for at bringe
den pagaeldende alvorlige fare under kontrol med andre midler, herunder
ikke-kemiske metoder, og fremsender den straks til Kommissionen.

Artikel 5
Forstegangsgodkendelse

Godkendelser gives forste gang for en periode pa hejst ti ar.

Artikel 6

Betingelser og begraensninger

Godkendelse kan vare omfattet af betingelser og begrensninger
vedrerende blandt andet:

a) aktivstoffets minimumsrenhedsgrad

b) visse urenheders art og sterste tilladte mangde

¢) begransninger fastsat pad grundlag af gennemgangen af de i artikel 8
omhandlede oplysninger under hensyn til de pagaldende landbrugs-
meassige, plantesundhedsmassige og miljemaessige, herunder klima-
tiske, forhold

d) praparattype

e) anvendelsesmade og anvendelsesbetingelser

f) indsendelse af yderligere bekreftende data til medlemsstaterne,
Kommissionen og Den Europziske Feodevaresikkerhedsautoritet
(»autoriteten«) i forbindelse med fastsattelse af nye krav under
evalueringsprocessen eller som et resultat af ny videnskabelig og
teknisk viden
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g) fastleggelse af brugerkategorier, f.eks. professionelle og
ikke-professionelle brugere

h) fastleggelse af omrader, hvor anvendelsen af plantebeskyttelsesmid-
ler, herunder produkter til jordbundsbehandling, indeholdende aktiv-
stoffet ikke kan godkendes, eller hvor anvendelsen kan godkendes pa
serlige betingelser

i) behovet for ivaerksettelse af risikobegransende foranstaltninger og
overvagning efter brug

j) andre serlige betingelser, der fastsettes pa grundlag af gennem-
gangen af oplysninger, der stilles til rddighed inden for rammerne
af denne forordning.

Underafdeling 2

Godkendelsesprocedure

Artikel 7

Anvendelsesomrade

1.  En ansegning om godkendelse af et aktivstof eller om @ndring af
betingelserne for en godkendelse indgives af producenten af aktivstoffet
til en medlemsstat (»den rapporterende medlemsstat«) sammen med et
fuldsteendigt dossier og et resumé heraf, jf. artikel 8, stk. 1 og 2, eller en
videnskabelig begrundelse for ikke at fremlaegge visse dele af dokumen-
terne, idet det godtgeres, at aktivstoffet opfylder godkendelseskriterierne
i artikel 4.

Der kan indgives en felles ansegning af en producentsammenslutning
udpeget af producenterne med henblik pa opfyldelse af bestemmelserne
i denne forordning.

Ansggningen behandles af den af ansegeren foresliede medlemsstat,
medmindre en anden medlemsstat indvilliger i at behandle den.

2.  En ansegning kan vurderes af flere medlemsstater i faellesskab
efter en ordning med rapporterende og medrapporterende medlemsstater.

3.  Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen i medfer af
artikel 63 anmode om, at visse oplysninger, herunder bestemte dele af
dossieret, behandles fortroligt, og han eller hun holder disse oplysninger
fysisk adskilt fra de evrige oplysninger.

Medlemsstaterne vurderer anmodningerne om fortrolighed. Ved en
anmodning om adgang til oplysninger beslutter den rapporterende
medlemsstat, hvilke oplysninger der skal behandles fortroligt.

4. Ansegeren indsender samtidig med indgivelsen af ansegningen en
fuldsteendig liste over de forseg og undersegelser, der er fremlagt i
henhold til artikel 8, stk. 2, og en liste over eventuelle anmodninger
om databeskyttelse i henhold til artikel 59.

5. Den rapporterende medlemsstat kan til enhver tid konsultere auto-
riteten i forbindelse med vurdering af en ansggning.
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Artikel 8

Dossierer

1.  Resuméet af dossieret skal indeholde folgende:

a) oplysninger om en eller flere repreesentative anvendelser pa en
afgrede, der dyrkes i stor udstraekning, i hver zone af mindst ét
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageldende aktivstof,
hvoraf det fremgar, at godkendelseskriterierne i artikel 4 er opfyldt;
hvis de fremlagte oplysninger ikke dakker alle zoner, eller hvis de
vedrerer en afgrede, der ikke dyrkes i stor udstreekning, begrundes
dette

b) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert punkt i
datakravene vedrerende aktivstoffet samt navnet pa ejeren og pa den
person eller det institut, der har udfert de pégeldende forseg og
undersggelser

¢) resuméer og resultater af forseg og undersogelser for hvert punkt i
datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet samt navnet pa
ejeren og pa den person eller det institut, der har udfert de forseg
og underseggelser, som er relevante for vurderingen af kriterierne i
artikel 4, stk. 2 og 3, for et eller flere plantebeskyttelsesmidler, som
er repreesentative for de i litra a) nevnte anvendelser, idet der tages
hensyn til, at manglende data i det i stk. 2 omhandlede dossier pé
grund af det foresldede begreensede antal reprasentative anvendelser
for aktivstoffet kan nedvendiggere begraensninger i godkendelsen

d) en begrundet beskrivelse af de forholdsregler, der er taget i forbin-
delse med hvert enkelt forseg eller hver enkel undersegelse, hvori
hvirveldyr indgar, for at undgd dyreforseg og gentagelser af forseg
og undersegelser med hvirveldyr

e) en tjekliste, som viser, at det i stk. 2 omhandlede dossier er fuld-
steendigt under hensyn til de anvendelser, der ansegges om

f) en begrundelse for, hvorfor de fremlagte forsegs- og undersogelses-
rapporter er ngdvendige for en forstegangsgodkendelse af aktivstoffet
eller for endringer i godkendelsesbetingelserne

g) hvis det er relevant, en kopi af en ansegning om en maksimalgran-
severdi som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 396/2005
eller en begrundelse for ikke at fremlegge sddanne oplysninger

h) en vurdering af alle fremlagte oplysninger.

2. Det fuldstendige dossier skal indeholde de individuelle forsegs-
og undersogelsesrapporter i deres helhed vedrerende alle de oplysninger,
der er navnt i stk. 1, litra b) og c). Dossieret skal ikke indeholde
rapporter om forseg eller undersogelser, hvor mennesker forsetligt
udsettes for det pagaeldende aktivstof eller plantebeskyttelsesmiddel.

3. Det vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2,
hvilket format det fuldsteendige dossier og resuméet heraf skal fore-
leegges 1.
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4. De i stk. 1 og 2, nevnte datakrav omfatter de krav vedrerende
aktivstoffer og plantebeskyttelsesmidler, der er indeholdt i bilag IT og III
til direktiv 91/414/EQF, og fastsettes i forordninger, der vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden nogen vasentlige
@ndringer. Senere @ndringer af disse forordninger vedtages i overens-
stemmelse med artikel 78, stk. 1, litra b).

5. Ansegeren skal til dossieret foje al videnskabelig, peer-evalueret
alment tilgengelig litteratur, som identificeret af autoriteten, om aktiv-
stoffet og dets relevante metabolitters bivirkninger for sundheden,
miljget og arter uden for malgruppen, offentliggjort inden for de
seneste ti ar forud for foreleggelsen af dossieret.

Artikel 9

Ansegningens antagelighed

1. Senest 45 dage efter at have modtaget ansggningen sender den
rapporterende medlemsstat ansggeren en kvittering med angivelse af
modtagelsesdatoen og kontrollerer ved hjalp af den i artikel 8, stk. 1,
litra e), omhandlede tjekliste, at det dossier, der er fremlagt med anseg-
ningen, indeholder alle de elementer, der kreeves i henhold til artikel 8.
Den kontrollerer ogsd de anmodninger om fortrolighed, der er
omhandlet i artikel 7, stk. 3, og de fuldstendige lister over forseg og
undersggelser, der er indsendt i henhold til artikel 8, stk. 2.

2. Mangler et eller flere af de elementer, der kraeves i henhold til
artikel 8, underretter den rapporterende medlemsstat ansggeren herom
og fastsatter en frist for, hvorndr disse skal foreligge. Denne frist ma
hgjst veere pa tre méneder.

Har anseggeren ved udlebet af denne frist ikke fremlagt de manglende
elementer, meddeler den rapporterende medlemsstat ansggeren, de andre
medlemsstater og Kommissionen, at ansegningen ikke kan antages.

Der kan til enhver tid indgives en ny ansegning for det samme stof.

3. Hvis de dossierer, der er fremlagt med ansegningen, indeholder
alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 8, meddeler den
rapporterende medlemsstat ansegeren, de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten, at ansegningen kan antages, og péabe-
gynder vurderingen af aktivstoffet.

Efter modtagelse af denne meddelelse videresender ansegeren straks
dossiererne, jf. artikel 8, til de evrige medlemsstater, Kommissionen
og autoriteten med oplysninger om de dele af dossieret, for hvilke der
er anmodet om fortrolighed, jf. artikel 7, stk. 3.

Artikel 10

Adgang til resuméet af dossieret

Autoriteten giver straks offentligheden adgang til det i artikel 8, stk. 1,
omhandlede resumé, dog med undtagelse af oplysninger, for hvilke der
er anmodet om fortrolighed med begrundelse i henhold til artikel 63,
medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til
dem.
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Artikel 11

Udkast til vurderingsrapport

1. Senest 12 méneder efter datoen for en meddelelse i henhold til
artikel 9, stk. 3, forste afsnit, udarbejder den rapporterende medlemsstat
en rapport (»udkastet til vurderingsrapport«), som den forelegger
Kommissionen med en kopi til autoriteten, og som indeholder medlems-
statens vurdering af, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4.

2. Udkastet til rapporten skal ogsa, hvor det er relevant, omfatte et
forslag til maksimalgrensevardier.

Den rapporterende medlemsstat foretager en uathangig, objektiv og
gennemsigtig vurdering pa grundlag af den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden.

Hvis det i medfer af artikel 4, stk. 1, fastsld&s ved vurderingen, at
kriterierne for godkendelse i bilag II, punkt 3.6.2-3.6.4 og punkt 3.7,
ikke er opfyldt, begrenses udkastet til vurderingsrapport til kun at
omfatte disse dele af vurderingen.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for supplerende
undersggelser eller oplysninger, fastsetter den en frist for, hvornér anse-
geren skal fremlegge disse. I dette tilfelde forlenges perioden pd 12
maneder med den yderligere frist, den rapporterende medlemsstat har
indremmet. Den yderligere frist ma hejst vaere pa seks méneder og
afsluttes, nar den rapporterende medlemsstat modtager de supplerende
oplysninger. Den underretter Kommissionen og autoriteten herom.

Hvis ansegeren ved udgangen af den yderligere frist ikke har fremlagt
de supplerende undersegelser eller oplysninger, underretter den rappor-
terende medlemsstat ansegeren, Kommissionen og autoriteten og
angiver de manglende elementer i den vurdering, der indgar i udkastet
til vurderingsrapport.

4.  Det vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2,
hvilket format udkastet til vurderingsrapport skal udarbejdes i.

Artikel 12

Autoritetens konklusion

1. Autoriteten sender senest 30 dage efter modtagelsen udkastet til
vurderingsrapport fra den rapporterende medlemsstat til ansegeren og de
ovrige medlemsstater. Den anmoder ansegeren om, hvis det er relevant,
at sende en ajourforing af dossieret til, medlemsstaterne, Kommissionen
og autoriteten.

Autoriteten giver offentligheden adgang til udkastet til vurderingsrapport
efter udlebet af en frist pd to uger, som den giver ansggeren til i
henhold til artikel 63 at anmode om, at visse dele af udkastet til vurde-
ringsrapport behandles fortroligt.

Autoriteten giver i en periode pa 60 dage mulighed for at fremsette
skriftlige bemaerkninger.
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2. Autoriteten gennemforer, hvis det er hensigtsmessigt, en horing af
eksperter, herunder eksperter fra den rapporterende medlemsstat.

Autoriteten vedtager senest 120 dage efter udlebet af perioden for frem-
settelse af skriftlige bemerkninger pa grundlag af den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden og med anvendelse af de vejledninger,
der er til rddighed pé ansegningstidspunktet, en konklusion om, hvorvidt
aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4,
meddeler denne til ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen og
offentligger den. I tilfelde af en hering i henhold til ovenstiende
afsnit forleenges fristen pd 120 dage med 30 dage.

Autoritetens konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de risikobe-
grensende  foranstaltninger, der er beskrevet 1 udkastet til
vurderingsrapport.

3. Hvis autoriteten har brug for supplerende oplysninger, fastsatter
den en frist pd hejst 90 dage for, hvornar ansegeren skal fremlegge
disse for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten.

Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende oplysninger og
forelegger autoriteten dem omgéende og senest 60 dage efter modtagel-
sen. I dette tilfeelde forlenges den i stk. 2 omhandlede periode pad 120
dage med en frist, der afsluttes 1 det gjeblik, hvor autoriteten modtager
den supplerende vurdering.

Autoriteten kan anmode Kommissionen om at here et
EF-referencelaboratorium udpeget 1 henhold til forordning (EF)
nr. 882/2004 med henblik pa at fi efterprovet, om den analysemetode,
ansegeren foreslar anvendt til bestemmelse af restkoncentrationerne, er
tilfredsstillende og opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra g), i denne
forordning. Ansegeren fremlegger efter anmodning herom fra
EF-referencelaboratoriet prover og analysestandarder.

4. Autoritetens konklusion skal indeholde detaljerede oplysninger om
evalueringsproceduren og det pageldende aktivstofs egenskaber.

5. Autoriteten fastleegger formatet for sin konklusion, som skal inde-
holde detaljerede oplysninger om evalueringsproceduren og det pagel-
dende aktivstofs egenskaber.

6. Fristerne for autoritetens udtalelse om ansegninger vedrerende
maksimalgrenseveardier, jf. artikel 11, og for beslutninger om anseg-
ninger vedrgrende maksimalgraenseverdier, jf. artikel 14 i forord-
ning (EF) nr. 396/2005, tilsidesatter ikke tidsfristerne i denne
forordning.

7. Vedtages autoritetens konklusion inden for den i stk. 2 omhand-
lede frist, forleenget med en frist som omhandlet i stk. 3, finder artikel 11
i forordning (EF) nr. 396/2005 ikke anvendelse, og artikel 14 i samme
forordning finder straks anvendelse.
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8. Vedtages autoritetens konklusion ikke inden for den i stk. 2
omhandlede frist, forlenget med en frist som omhandlet i stk. 3,
finder artikel 11 og 14 i forordning (EF) nr. 396/2005 straks anvendelse.

Artikel 13

Godkendelsesforordning

1. Senest seks maneder efter at have modtaget konklusionen fra auto-
riteten forelegger Kommissionen den i artikel 79, stk. 1, omhandlede
komité en rapport (»den reviderede vurderingsrapport«) og et udkast til
forordning, der tager hensyn til den rapporterende medlemsstats udkast
til vurderingsrapport og autoritetens konklusion.

Anspgeren skal have mulighed for at fremsatte bemaerkninger til den
reviderede vurderingsrapport.

2. Pa grundlag af den reviderede vurderingsrapport og andre forhold
af relevans for den pageldende sag samt, hvis betingelserne i artikel 7,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 er til stede, forsigtighedsprin-
cippet vedtages der en forordning efter forskriftsproceduren 1 artikel 79,
stk. 3, hvorved:

a) et aktivstof godkendes, eventuelt pd visse betingelser og med visse
begransninger, jf. artikel 6

b) et aktivstof ikke godkendes, eller
¢) godkendelsesbetingelserne andres.

3. Hvis det i forbindelse med godkendelsen fastsattes, at der skal
indsendes yderligere bekraftende data, jf. artikel 6, litra f), fastsetter
forordningen tidsfristen for indsendelsen af oplysningerne til medlems-
staterne, Kommissionen og autoriteten.

Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende oplysninger og
sender sin vurdering til de ovrige medlemsstater, Kommissionen og
autoriteten omgédende og senest 6 maneder efter modtagelsen af de
supplerende oplysninger.

4. Godkendte aktivstoffer angives i den i artikel 78, stk. 3, omhand-
lede forordning, der indeholder listen over allerede godkendte aktivstof-
fer. Kommissionen vedligeholder en liste over godkendte aktivstoffer,
der er elektronisk tilgaengelig for offentligheden.

Underafdeling 3

Fornyelse og revurdering

Artikel 14

Fornyelse af godkendelser

1. Godkendelsen af et aktivstof fornyes efter ansggning herom, hvis
det er godtgjort, at godkendelseskriterierne i artikel 4 er opfyldt.

Artikel 4 anses for at veere opfyldt, nar det er fastslaet, at en eller flere
repraesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel inde-
holdende det pégaeldende aktivstof opfylder disse kriterier.

Fornyelsen af godkendelsen kan vaere omfattet af betingelser og
begransninger, jf. artikel 6.



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 16

2. Fornyelsen af godkendelsen gelder for en periode pa hgjst femten
ar. Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer, der er omfattet af artikel 4,
stk. 7, geelder for en periode pa hejst fem éar.

Artikel 15

Ansegning om fornyelse

1. Den i artikel 14 nevnte ansegning indgives af en producent af
aktivstoffet til en medlemsstat, med kopi til de eovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten, senest tre 4ar inden udlebet af
godkendelsen.

2. Ansegeren skal i sin ansggning om fornyelse nevne alle nye data,
han har til hensigt at fremleegge, og godtgere, at disse er pakravet pa
grund af datakrav eller kriterier, der ikke var geldende pd tidspunktet
for den sidste godkendelse af aktivstoffet, eller fordi hans ansegning
vedrorer en @ndret godkendelse. Ansegeren fremlaegger samtidig en
tidsplan for eventuelle nye og igangverende undersogelser.

Ansggeren angiver, for hvilke dele af de fremlagte oplysninger han
anmoder om fortrolig behandling i henhold til artikel 63, og begrunder
hvorfor, og angiver samtidig eventuelle anmodninger om databeskyttelse
i henhold til artikel 59.

Artikel 16

Adgang til oplysninger om fornyelse

Autoriteten giver straks offentligheden adgang til de oplysninger, ansg-
geren har fremlagt i henhold til artikel 15, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke der er anmodet om fortrolighed med begrundelse
i henhold til artikel 63, medmindre veasentlige samfundsinteresser taler
for at give adgang til dem.

Artikel 17

Forlzengelse af godkendelsesperioden indtil procedurens afslutning

Safremt det af &rsager, som ansegeren ikke har indflydelse pa, ma
konstateres, at godkendelsen kan forventes at ville udlebe, inden der
er truffet beslutning om at forny den, vedtages der en afgerelse efter
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, hvorved udlebet af godkendel-
sesperioden for den péagaldende anseger udskydes laenge nok til, at
ansggningen kan behandles.

Safremt en anseger ikke har kunnet overholde reglen om et varsel pé tre
ar, jf. artikel 15, stk. 1, fordi aktivstoffet var opfert i bilag I til direktiv
91/414/EQF for en periode, der udlgb for den 14. juni 2014 vedtages
der en forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk.
5, der udskyder udlebet i et tidsrum, der er tilstreekkeligt til at behandle
ansegningen.

Laengden af denne periode fastsettes pa grundlag af felgende:

a) den tid, der er nedvendig for at fremskaffe de oplysninger, der
anmodes om

b) den tid, der er nedvendig for at afslutte proceduren

c) behovet for et sammenhangende arbejdsprogram som omhandlet i
artikel 18, safremt dette er relevant.
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Artikel 18
Arbejdsprogram

Kommissionen kan udarbejde et arbejdsprogram, hvori aktivstoffer, der
ligner hinanden, samles i grupper, og som fastleegger prioriteter pa
grundlag af sikkerhedsrisici for menneskers og dyrs sundhed eller
miljoet, og som sa vidt muligt tager hensyn til behovet for en effektiv
bekempelse og resistensstyring af malskadegerere. Det kan i
programmet indgd, at interesserede parter skal forelegge medlemssta-
terne, Kommissionen og autoriteten alle nedvendige oplysninger inden
for en i programmet fastsat frist.

Programmet skal omfatte folgende:

a) procedurerne for indgivelse og behandling af ansegninger om
fornyelse af godkendelser

b) angivelse af, hvilke oplysninger der skal fremlagges, herunder
foranstaltninger til minimering af dyreforseg, navnlig anvendelse af
forsegsmetoder uden dyr og anvendelse af intelligente forsegsstrate-
gier

¢) fristerne for fremlaeggelse af disse oplysninger
d) regler for fremleggelse af nye oplysninger
e) frist for vurdering og beslutningstagning

f) uddelegering til medlemsstaterne af vurderingen af aktivstoffer af
hensyn til en ligelig fordeling af ansvaret og arbejdsopgaverne
blandt de rapporterende medlemsstater.

Artikel 19

Gennemforelsesbestemmelser

Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3,
med de fornedne bestemmelser vedrerende gennemforelsen af
proceduren for fornyelse, herunder gennemforelsen af et arbejdsprogram
som omhandlet i artikel 18, hvis det er relevant.

Artikel 20

Fornyelsesforordning

1.  Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren i artikel 79,
stk. 3, hvorved:

a) godkendelsen af et aktivstof fornyes, eventuelt pa visse betingelser
og med visse begrensninger, eller

b) godkendelsen af et aktivstof ikke fornyes.

2. Safremt begrundelserne for ikke at forny en godkendelse ikke
vedrerer beskyttelsen af sundhed eller miljoet, fastsaettes der i den i
stk. 1 omhandlede forordning en forlengelsesperiode pd hejst seks
maneder for salg og distribution af det pagaeldende plantebeskyttelses-
middel og desuden en periode pa hejst et ar til at bortskaffe, oplagre og
anvende bestdende lagre af plantebeskyttelsesmidlet. Ved fastsattelsen
af forleengelsesperioden for salg og distribution tages der hensyn til den
almindelige anvendelsesperiode for plantebeskyttelsesmidlet, dog maé
den samlede forlengelsesperiode ikke ma overstige 18 méneder.
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Hvis en godkendelse tilbagekaldes eller ikke fornyes pé grund af umid-
delbar bekymring for menneskers eller dyrs sundhed eller miljeet,
treekkes det pagaldende plantebeskyttelsesmiddel omgéaende tilbage fra
markedet.

3. Artikel 13, stk. 4, finder anvendelse.

Artikel 21

Fornyet vurdering af godkendelser

1. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et aktivstof
op til fornyet vurdering. Den skal tage hensyn til en anmodning fra en
medlemsstat om i lyset af ny videnskabelig og teknisk viden samt
overvagningsdata at tage godkendelsen af et aktivstof op til fornyet
vurdering, navnlig nér den fornyede vurdering i henhold til artikel 44
giver anledning til at formode, at opfyldelsen af de malseatninger, der er
fastlagt i henhold til artikel 4, stk. 1, litra a), nr. iv) og litra b), nr. i),
samt artikel 7, stk. 2-3, i direktiv 2000/60/EF, ikke er sikret.

Vurderer Kommissionen pa grundlag af ny videnskabelig og teknisk
viden, at visse forhold eller oplysninger sandsynligger, at stoffet ikke
leengere opfylder kriterierne i artikel 4, eller er supplerende oplysninger,
der er pékraevet i henhold til artikel 6, litra f), ikke blevet fremlagt,
underretter den medlemsstaterne, autoriteten og producenten af aktiv-
stoffet herom og fastsztter en frist for, hvorndr producenten skal frem-
sette sine bemarkninger.

2. Kommissionen kan anmode medlemsstaterne og autoriteten om en
udtalelse eller om videnskabelig eller teknisk bistand. Medlemsstaterne
kan fremsette bemarkninger for Kommissionen senest tre méaneder fra
datoen for anmodningen. Autoriteten fremlaegger sin udtalelse eller
resultaterne af sit arbejde for Kommissionen senest tre maneder efter
datoen for anmodningen.

3.  Konkluderer Kommissionen, at godkendelseskriterierne i artikel 4
ikke laengere er opfyldt, eller at supplerende oplysninger, der er
pakraevet i henhold til artikel 6, litra f), ikke er blevet fremlagt, vedtages
der en forordning om tilbagekaldelse eller @ndring af godkendelsen
efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

Artikel 13, stk. 4, og artikel 20, stk. 2, finder anvendelse.

Underafdeling 4
Undtagelser

Artikel 22

Lavrisikoaktivstoffer

1. Et aktivstof, som opfylder kriterierne i artikel 4, godkendes for en
periode pa hejst 15 ar uanset artikel 5, hvis det anses for at vare et
lavrisikoaktivstof, og hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
pageldende stof, kan forventes kun at ville udgere en lav risiko for
menneskers og dyrs sundhed og for miljeet, jf. artikel 47, stk. 1.

2. Artikel 4 og artikel 6-21 samt bilag II, punkt 5, finder anvendelse.
Lavrisikostoffer angives separat i den i artikel 13, stk. 4, omhandlede
forordning.
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3. Kommissionen kan foretage en gennemgang af og om nedvendigt
fastlaegge nye kriterier for godkendelse af et aktivstof som et lavrisi-
koaktivstof, jf. artikel 78, stk. 1, litra a).

Artikel 23

Kriterier for godkendelse af basisstoffer

1.  Basisstoffer godkendes i overensstemmelse med stk. 2-6. Uanset
artikel 5 gives godkendelsen uden tidsbegransning.

Ved anvendelsen af stk. 2-6 forstds ved et basisstof et aktivstof, som
a) er et stof, der ikke giver anledning til bekymring, og

b) ikke i sig selv kan forarsage hormonforstyrrende, neurotoksiske, eller
immunotoksiske virkninger, og

c) ikke primeert anvendes til plantebeskyttelse, men alligevel er brug-
bart til plantebeskyttelse, enten direkte eller i et produkt bestaende af
stoffet og et usammensat oplesningsmiddel, og

d) ikke er markedsfert som plantebeskyttelsesmiddel.

I denne forordning betragtes et aktivstof, som opfylder kriterierne for
»fodevarer« som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. 178/2002,
som et basisstof.

2. Uanset artikel 4 godkendes et basisstof, hvis en eller flere rele-
vante vurderinger, der er foretaget i henhold til andre fellesskabsfor-
skrifter til regulering af andre anvendelser af det pagaldende stof end
som plantebeskyttelsesmiddel, viser, at stoffet hverken har umiddelbare
eller forsinkede skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed
eller en uacceptabel indvirkning pa miljoet.

3. Uanset artikel 7 indgives en ansegning om godkendelse af et
basisstof til Kommissionen af en medlemsstat eller af en interesseret
part.

Ansggningen skal vedlegges folgende oplysninger:

a) eventuelle vurderinger af dets mulige indvirkning pd menneskers
eller dyrs sundhed eller miljoet, der er foretaget i henhold til andre
feellesskabsforskrifter til regulering af anvendelsen af det pagaldende
stof, og

b) andre relevante oplysninger om dets eventuelle indvirkning pé
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

4. Kommissionen anmoder autoriteten om en udtalelse eller om
videnskabelig eller teknisk bistand. Autoriteten fremlaegger sin udtalelse
eller resultaterne af sit arbejde for Kommissionen senest tre maneder
efter datoen for anmodningen.

5. Artikel 6 og 13 finder anvendelse. Basisstoffer angives separat i
den i artikel 13, stk. 4, omhandlede forordning.

6. Kommissionen kan til enhver tid tage godkendelsen af et basisstof
op til fornyet vurdering. Den kan tage hensyn til en anmodning fra en
medlemsstat om at tage godkendelsen op til fornyet vurdering.

Vurderer Kommissionen, at visse forhold eller oplysninger sandsynlig-
gor, at stoffet ikke leengere opfylder kriterierne i stk. 1-3, underretter
den medlemsstaterne, autoriteten og den interesserede part herom og
fastsaetter en frist for, hvornar de skal fremsette deres bemerkninger.
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Kommissionen anmoder autoriteten om en udtalelse eller om videnska-
belig eller teknisk bistand. Autoriteten fremleegger sin udtalelse eller
resultaterne af sit arbejde for Kommissionen senest tre maneder efter
datoen for anmodningen.

Safremt Kommissionen konkluderer, at kriterierne i stk. 1 ikke leengere
er opfyldt, vedtages der en forordning om tilbagekaldelse eller @ndring
af godkendelsen efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

Artikel 24

Stoffer, der er kandidater til substitution

1. Et aktivstof, der opfylder kriterierne i artikel 4, godkendes for en
periode pa hgjst syv ar som et stof, der er kandidat til substitution, hvis
det opfylder et eller flere af de yderligere kriterier i punkt 4 i bilag II.
Uanset artikel 14, stk. 2, kan godkendelsen forleenges med en periode
pé hejst syv ar en eller flere gange.

2. Med forbehold af stk. 1 finder artikel 4-21 anvendelse. Stoffer, der
er kandidater til substitution, angives separat i den i artikel 13, stk. 4,
omhandlede forordning.

AFDELING 2

Safenere og synergister

Artikel 25

Godkendelse af safenere og synergister

1. En safener eller synergist godkendes, hvis den opfylder kriterierne
i artikel 4.

2. Artikel 5-21 finder anvendelse.

3. Der fastsattes datakrav, der svarer til kravene i artikel 8, stk. 4, for
safenere og synergister efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4.

Artikel 26

Safenere og synergister, der allerede er markedsfert

Senest den 14. december 2014 vedtages der en forordning efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4, om fastleeggelse af
et arbejdsprogram for gradvis revurdering af de synergister og safenere,
der er markedsfort pa tidspunktet for naevnte forordnings ikrafttreeden.
Forordningen skal indeholde bestemmelser om datakrav, herunder
foranstaltninger til minimering af dyreforseg, anmeldelse, evaluering,
vurdering og beslutningsprocedurer. Den skal pélegge interesserede
parter at foreleegge medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten og
alle nedvendige oplysninger inden for en nermere fastsat frist.



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 21

AFDELING 3

Uacceptable hjeelpestoffer

Artikel 27
Hjeelpestoffer

1.  Et hjzlpestof ma ikke bruges i et plantebeskyttelsesmiddel, hvis
det er konstateret, at:

a) restkoncentrationerne af stoffet, har skadelige virkninger for menne-
skers eller dyrs sundhed eller for grundvandet eller en uacceptabel
indvirkning pd miljeet, nir plantebeskyttelsesmidlet er anvendt i
overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis, under reali-
stiske anvendelsesbetingelser, eller

b) anvendelsen af stoffet har skadelige virkninger for menneskers eller
dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirkning pa planter, plantepro-
dukter eller miljeet nér plantebeskyttelsesmidlet er anvendt i over-
ensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske
anvendelsesbetingelser.

2. Hjalpestoffer, der i henhold til stk. 1 ikke m4a bruges i et plantebe-
skyttelsesmiddel, opferes i bilag III efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 79, stk. 4.

3.  Kommissionen kan til enhver tid tage hjalpestoffer op til fornyet
vurdering. Den kan tage hensyn til relevante oplysninger fra
medlemsstaterne.

4. Artikel 81, stk. 2, finder anvendelse.

5. Der kan fastsettes detaljerede regler for gennemforelsen af denne
artikel 1 overensstemmelse med forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.

KAPITEL III

PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

AFDELING 1
Tilladelse

Underafdeling 1
Krav og indhold

Artikel 28

Godkendelse af markedsfering og anvendelse

1. Et plantebeskyttelsesmiddel ma ikke markedsfores eller anvendes,
medmindre det er godkendt i den pageldende medlemsstat i henhold til
denne forordning.

2. Uanset stk. 1 er godkendelse ikke pékrevet i folgende tilfeelde:

a) anvendelse af midler, der udelukkende indeholder et eller flere basis-
stoffer

b) markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler i
forsknings- eller udviklingsgjemed, jf. artikel 54
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¢) fremstilling, opbevaring eller transport af et plantebeskyttelsesmid-
del, der skal anvendes i en anden medlemsstat, forudsat at midlet er
godkendt i denne medlemsstat, og at den medlemsstat, hvor midlet
produceres, opbevares eller transporteres, har indfert kontrolkrav for
at sikre, at plantebeskyttelsesmidlet ikke anvendes pa dens omréide

d) fremstilling, opbevaring eller transport af et plantebeskyttelsesmid-
del, der skal anvendes i et tredjeland, forudsat at den medlemsstat,
hvor midlet fremstilles, opbevares eller transporteres, har indfert
kontrolkrav for at sikre, at plantebeskyttelsesmidlet udferes fra
dens omréde

e) markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, for hvilke
der er givet tilladelse til parallelhandel i henhold til artikel 52.

Artikel 29

Krav i forbindelse med godkendelse af markedsfering

1.  Med forbehold af artikel 50 kan et plantebeskyttelsesmiddel kun
godkendes, hvis det i henhold til de ensartede principper nevnt i stk. 6
opfylder folgende krav:

a) dets aktivstoffer, safenere og synergister er godkendt

b) safremt dets aktivstof, safener eller synergist produceres af en anden
kilde eller af samme kilde med en endring af fremstillingsprocessen
og/eller -stedet:

i) ma specifikationen, jf. artikel 38, ikke afvige vasentligt fra speci-
fikationen i den forordning, hvorved stoffet, safeneren eller syner-
gisten blev godkendt, og

il) mé aktivstoffet, safeneren eller synergisten ikke have flere skade-
lige virkninger, jf. artikel 4, stk. 2 og 3, pd grund af dets uren-
heder, end hvis det var blevet produceret efter den fremstillings-
proces, der er angivet i det dossier, der 1& til grund for
godkendelsen.

c) dets hjelpestoffer er ikke omfattet af bilag III

d) dets tekniske formulering er af en sddan art, at brugereksponering
eller andre risici begraenses mest muligt, uden at det bererer produk-
tets funktion

e) det opfylder pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden kravene i artikel 4, stk. 3

f) arten og maengden af dets aktivstoffer, safenere og synergister samt
eventuelle toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemaessigt rele-
vante urenheder eller hjelpestoffer lader sig bestemme ved relevante
metoder

g) dets restkoncentrationer, der hidrerer fra godkendte anvendelser, og
som er af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomeessig rele-
vans, lader sig bestemme ved relevante, almindeligt anvendte
metoder i samtlige medlemsstater med fastsettelse af hensigtsmaes-
sige bestemmelsesgranser for relevante prover

h) dets fysisk-kemiske egenskaber er fastlagt og fundet acceptable med
henblik pa at sikre en hensigtsmaessig anvendelse og opbevaring af
produktet



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 23

i) for planter eller planteprodukter, der skal anvendes til foder eller
fodevarer, er maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer i
eller pd de landbrugsprodukter, der er omfattet af den godkendte
anvendelse, fastsat eller andret 1 overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 396/2005, hvor det er relevant.

2. Ansegeren skal dokumentere, at kravene i stk. 1, litra a)-h), er
opfyldt.

3. Opfyldelsen af de i stk. 1, litra b) og litra e)-h), omhandlede krav
fastslas ved officielle eller officielt anerkendte prever og analyser udfert
under landbrugsmessige, plantesundhedsmassige og miljomassige
forhold, der er relevante for anvendelsen af det pagaeldende plantebe-
skyttelsesmiddel, og som er reprasentative for de forhold, der hersker i
den zone, hvor midlet patenkes anvendt.

4.  For sa vidt angar stk. 1, litra f), kan der vedtages harmoniserede
metoder efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

5.  Artikel 81 finder anvendelse.

6.  Ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidler skal indeholde de krav, der er fastsat i bilag VI til
direktiv 91/414/EQF, og fastlegges ved forordninger, som vedtages
efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, uden vasentlige @ndrin-
ger. Senere andringer af disse forordninger vedtages i overensstem-
melse med artikel 78, stk. 1, litra c).

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidler skal der under overholdelse
af disse principper tages hensyn til interaktionen mellem aktivstoffet,
safenere, synergister og hjelpestoffer.

Artikel 30
Midlertidige godkendelser

1.  Uanset artikel 29, stk. 1, litra a), kan medlemsstaterne for en
midlertidig periode pé hejst tre &r godkende, at plantebeskyttelsesmidler
indeholdende et aktivstof, der endnu ikke er godkendt, markedsfores,
forudsat at

a) beslutningen om godkendelse ikke kan ferdigbehandles inden for en
periode pa to ar og seks maéneder fra datoen for ansegningens
antagelighed, forlenget med en eventuel yderligere periode fastsat
i henhold til artikel 9, stk. 2, artikel 11, stk. 3, eller artikel 12, stk. 2
eller 3, og

b) dossieret om aktivstoffet i henhold til artikel 9 skennes at kunne
accepteres til de foresldede anvendelser, og

c) medlemsstaten konkluderer, at aktivstoffet kan opfylde kravene i
artikel 4, stk. 2-3, og at plantebeskyttelsesmidlet kan forventes at
opfylde kravene i artikel 29, stk. 1, litra b)-h), og

d) der er fastsat maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 396/2005.

2. I sadanne tilfelde underretter medlemsstaten gjeblikkelig de ovrige
medlemsstater og Kommissionen om sin vurdering af dossieret og om
betingelserne for godkendelsen, idet den mindst meddeler de i artikel 57,
stk. 1, omhandlede oplysninger.
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3. Bestemmelserne i stk. 1 og 2 finder anvendelse indtil den 14. juni.
2016. Om fornedent kan denne frist forlaenges efter forskriftsproceduren
med kontrol 1 artikel 79, stk. 4.

Artikel 31
Godkendelsernes indhold

1.  Godkendelsen skal angive, pa hvilke planter eller planteprodukter
og ikke-landbrugsmassige omrader (f.eks. jernbaner, offentlige omrader,
lagerlokaler) og til hvilke anvendelser plantebeskyttelsesmidlet méa
anvendes.

2. I godkendelsen angives kravene vedrerende markedsfering og
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet. Disse krav skal mindst omfatte
de anvendelsesbetingelser, der skal vare overholdt for at opfylde betin-
gelserne og kravene i den forordning, i henhold til hvilken aktivstof-
ferne, safenerne og synergisterne er godkendt.

Plantebeskyttelsesmidlet skal i godkendelsen vere klassificeret i over-
ensstemmelse med direktiv  1999/45/EF. Medlemsstaterne kan
bestemme, at godkendelsesindehaver skal klassificere eller ajourfore
etiketten uden unedig forsinkelse som folge af enhver endring af klas-
sificeringen og etiketteringen af plantebeskyttelsesmidlet i overensstem-
melse med direktiv 1999/45/EF. 1 sadanne tilfelde underretter de straks
den kompetente myndighed herom.

3. De i stk. 2 omhandlede krav skal eventuelt ligeledes omfatte:

a) maksimal dosis pr. ha pr. anvendelse

b) perioden mellem seneste anvendelse og hest

c) det maksimale antal anvendelser pr. &r.

4.  De i stk. 2 omhandlede krav kan omfatte folgende:

a) begransninger i distributionen og anvendelsen af plantebeskyttelses-
midlet med det formal at beskytte bererte forhandleres, brugeres,
tilstedevaerendes (»bystanders«), beboeres, forbrugeres eller arbejds-
tageres sundhed eller miljoet under hensyn til de krav, der er inde-
holdt i andre fallesskabsbestemmelser; sddanne begransninger skal
angives pa etiketten

b) pligt til, inden produktet anvendes, at orientere alle naboer, der vil
kunne blive udsat for afdrift, og som har anmodet om at blive
orienteret

¢) anvisninger i korrekt anvendelse i henhold til principperne for inte-
greret bekempelse af skadegorere, jf. artikel 14 i og bilag III til
direktiv 2009/128/EF

d) fastleggelse af brugerkategorier, feks. professionelle og
ikke-professionelle brugere

e) den godkendte etiket
f) interval mellem anvendelser

g) perioden mellem sidste anvendelse og indtagelse af planteproduktet,
nér det er relevant

h) re-entry interval

i) emballagens sterrelse og materiale.
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Artikel 32
Varighed

1. Gyldighedsperioden skal vare fastsat i godkendelsen.

Med forbehold af artikel 44 fastsattes varigheden af en godkendelse til
en periode pd hejst et ar fra datoen for udlebet af godkendelsen af
aktivstoffer, safenere og synergister i plantebeskyttelsesmidlet og
derefter sa leenge aktivstofferne, safenerne og synergisterne i plantebe-
skyttelsesmidlet er godkendt.

Denne periode skal geore det muligt at gennemfore den i artikel 43
omhandlede behandling.

2. Godkendelser kan gives for en kortere periode for tidsmessigt at
afstemme revurderingen af det pageldende produkt med revurderingen
af tilsvarende produkter med henblik pad en sammenlignende vurdering
af produkter, der indeholder stoffer, der er kandidater til substitution, jf.
artikel 50.

Underafdeling 2

Procedure

Artikel 33

Ansogning om godkendelse eller zendring af en godkendelse

1.  En anseger, der onsker at markedsfore et plantebeskyttelsesmiddel,
skal — enten personligt eller repraesenteret af en anden — ansege om
godkendelse eller @ndring af en godkendelse i hver af de medlemsstater,
hvor det er hensigten at markedsfere plantebeskyttelsesmidlet.

2. Ansegningen skal indeholde folgende:

a) en liste over de patenkte anvendelser i hver zone som angivet i bilag
I og de medlemsstater, hvor ansegeren har indgivet eller patenker at
indgive en anseggning

b) forslag om, hvilken medlemsstat der efter ansegerens vurdering ber
behandle ansegningen i den pagaldende zone. I tilfelde af en anseg-
ning om anvendelse i vaksthuse, efter host, i tomme lagerlokaler og
til bejdsning af fre foreslds kun én medlemsstat, som vurderer ansgg-
ningen i forhold til samtlige zoner. I s& fald sender ansggeren resu-
méet eller det fuldsteendige dossier, jf. artikel 8, til andre medlems-
stater, nar de anmoder herom

¢) hvor det er relevant, en kopi af eventuelle godkendelser, der allerede
er givet for plantebeskyttelsesmidlet i en medlemsstat

d) hvor det er relevant, et eksemplar af den eventuelle konklusion fra
den medlemsstat, der foretager akvivalensvurderingen, jf. artikel 38,
stk. 2.

3.  Ansegningen skal vedleegges folgende:

a) et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf for det padgaeldende plan-
tebeskyttelsesmiddel for hvert punkt i datakravene vedrerende plan-
tebeskyttelsesmidlet

b) et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf for hvert aktivstof, hver
safener og hver synergist i plantebeskyttelsesmidlet for hvert punkt i
datakravene vedrerende aktivstoffet, safeneren og synergisten
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¢) en begrundet beskrivelse af de forholdsregler, der er taget i forbin-
delse med hvert enkelt forseg/hver enkel undersegelse, hvori hvir-
veldyr indgar, for at undga dyreforseg og gentagelser af forseg og
undersogelser med hvirveldyr.

d) en begrundelse for, at de fremlagte forsegs- og undersegelsesrap-
porter er nedvendige for en forstegangsgodkendelse eller for
@ndringer i godkendelsesbetingelserne

e) hvor det er relevant, en kopi af ansegningen om en maksimalgraen-
seveerdi som omhandlet i artikel 7 i forordning (EF) nr. 396/2005
eller en begrundelse for ikke at fremlegge sddanne oplysninger

f) hvor det er relevant for en @ndring af en godkendelse, en vurdering
af alle de oplysninger, der fremlaegges i1 henhold til artikel 8, stk. 1,
litra h)

g) et udkast til etiket.

4. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen i medfer af
artikel 63 anmode om, at visse oplysninger, herunder bestemte dele af
dossieret, behandles fortroligt, og han eller hun holder disse oplysninger
fysisk adskilt fra de evrige oplysninger.

Ansggeren indgiver samtidig en fuldsteendig liste over de undersogelser,
der er fremlagt i henhold til artikel 8, stk. 2, og en liste over forsegs- og
undersogelsesrapporter, for hvilke der enskes databeskyttelse i henhold
til artikel 59.

Ved en anmodning om adgang til oplysninger beslutter den medlems-
stat, der behandler ansegningen, hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt.

5. Ansegeren indgiver efter anmodning herom fra medlemsstaten
ansegningen pé et af eller alle den pageldende medlemsstats officielle

sprog.

6. Ansegeren giver efter anmodning herom medlemsstaten prover af
plantebeskyttelsesmidlet og analysestandarder af dets bestanddele.

Artikel 34

Fritagelse fra fremlaggelse af undersogelser

1.  Ansegere fritages for at fremlegge de i artikel 33, stk. 3, nevnte
forsegs- og undersegelsesrapporter, hvis den medlemsstat, hvortil
ansegningen er indgivet, er i besiddelse af forsegs- og undersegelses-
rapporterne, og anseggerne dokumenterer, at de har fiet adgang hertil i
overensstemmelse med artikel 59, 61 eller 62, eller at en databeskyttel-
sesperiode er udlabet.

2. Ansegere, der er omfattet af stk. 1, skal dog fremlegge folgende
oplysninger:

a) alle de data, der er nedvendige for at identificere plantebeskyttelses-
midlet, herunder dets fuldsteendige sammensetning, samt en erklee-
ring om, at der ikke er anvendt uacceptable hjelpestoffer

b) oplysninger, der gor det muligt at identificere aktivstoffet, safeneren
eller synergisten, hvis disse er godkendt, og i givet fald ger det
muligt at afgere, hvorvidt godkendelsesbetingelserne er opfyldt i
overensstemmelse med artikel 29, stk. 1, litra b)

c) efter anmodning fra den berorte medlemsstat data, der ger det muligt
at dokumentere, at plantebeskyttelsesmidlets virkning er sammenlig-
nelig med virkningen af det plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket de
dokumenterer at have faet adgang til de beskyttede data.
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Artikel 35

Medlemsstaten, der behandler ansegningen

Ansegningen behandles af den af ansegeren foresldede medlemsstat,
medmindre en anden medlemsstat i samme zone indvilliger i at
behandle den. Den medlemsstat, der skal behandle ansegningen, under-
retter ansggeren herom.

Efter anmodning fra den medlemsstat, der behandler ansegningen,
samarbejder de evrige medlemsstater i den zone, hvortil ansegningen
er indgivet, med forstnevnte medlemsstat for at sikre en rimelig
fordeling af arbejdsbyrden.

De ovrige medlemsstater i den zone, hvortil ansegningen er indgivet,
atholder sig fra at arbejde videre med dossieret, indtil den medlemsstat,
der behandler ansegningen, har afsluttet sit arbejde.

Safremt der er indgivet en ansegning i mere end én zone, skal de
medlemsstater, der vurderer ansggningen, n4 til enighed om vurderingen
af data, der ikke er knyttet til de miljomessige og landbrugsmaessige
betingelser.

Artikel 36
Sagsbehandling med henblik pa godkendelsen

1. Den medlemsstat, der behandler ansggningen, skal foretage en
uathangig, objektiv og gennemsigtig vurdering pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og med anvendelse af
de vejledninger, der er til rddighed pa ansegningstidspunktet. Den skal
give alle medlemsstater i samme zone lejlighed til at fremsatte bemeerk-
ninger, der skal inddrages i vurderingen.

Den anvender de ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der er anfert i artikel 29, stk. 6, for i videst
muligt at fastsld, om plantebeskyttelsesmidlet opfylder kravene i
artikel 29 1 samme zone, nar de anvendes i overensstemmelse med
artikel 55 og under realistiske anvendelsesbetingelser.

Den medlemsstat, der behandler ansegningen, forelegger de ovrige
medlemsstater i samme zone sin vurdering. Det vedtages efter radgiv-
ningsproceduren i artikel 79, stk. 2, hvilket format vurderingsrapporten
skal udarbejdes i.

2. De pagzldende medlemsstater giver eller afviser at give godken-
delse i overensstemmelse hermed pé grundlag af konklusionerne fra den
medlemsstat, der har behandlet ansegningen, jf. artikel 31 og 32.

3.  Uanset stk. 2 og med forbehold af fallesskabslovgivningen i
ovrigt kan der fastsettes passende betingelser, jf. de i artikel 31, stk.
3 og 4, omhandlede krav samt andre risikobegransende foranstaltninger
som folge af serlige anvendelsesbetingelser.

Hvis en medlemsstats bekymring med hensyn til menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet ikke kan athjelpes ved indferelse af de nationale
risikobegreensende foranstaltninger, der er omhandlet i forste afsnit, kan
en medlemsstat afvise at godkende plantebeskyttelsesmidlet péd sit
omrade, hvis det med henvisning til medlemsstatens specifikke milje-
eller landbrugsmaessige forhold har beherige grunde til at skenne, at det
pageldende middel fortsat udger en uacceptabel risiko for menneskers
eller dyrs sundhed eller miljoet.
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Medlemsstaten underretter straks ansegeren og Kommissionen om sin
afgarelse og giver teknisk eller videnskabelig begrundelse derfor.

Medlemsstaten giver mulighed for at indgive klage over afgerelsen om
afvisning af godkendelse af et sddant produkt ved nationale domstole
eller andre klageinstanser.

Artikel 37
Sagsbehandlingstid

1.  Den medlemsstat, der behandler ansegningen, afger senest 12
maneder efter at have modtaget den, hvorvidt godkendelsesbetingelserne
er opfyldt.

Hvis den pageldende medlemsstat har brug for supplerende oplysnin-
ger, fastsetter den en frist for, hvornédr ansegeren skal fremlaegge disse.
I dette tilfeelde forleenges perioden pad 12 méaneder med den yderligere
frist, medlemsstaten har indremmet. Den yderligere frist ma hejst vere
pa seks méneder og afsluttes, nar medlemsstaten modtager de supple-
rende oplysninger. Har ansggeren ved udlebet af denne frist ikke frem-
lagt de manglende elementer, meddeler medlemsstaten ansggeren, at
ansegningen ikke kan antages.

2.  Fristerne i stk. 1 suspenderes under den i artikel 38 omhandlede
procedure.

3. Huvis der er tale om en ansggning om godkendelse af et plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholder et endnu ikke godkendt aktivstof, pabe-
gynder den medlemsstat, der behandler ansegningen, evalueringsarbej-
det, s& snart den har modtaget det i artikel 12, stk. 1, neevnte udkast til
vurderingsrapport. Safremt ansegningen omhandler det samme plantebe-
skyttelsesmiddel og de samme anvendelser som dossieret i artikel 8,
treffer medlemsstaten beslutning om ansegningen, senest seks
maneder efter at aktivstoffet er blevet godkendt.

4. De gvrige berorte medlemsstater treffer senest 120 dage efter
modtagelsen af vurderingsrapporten og et eksemplar af godkendelsen
fra den medlemsstat, der behandler ansegningen, beslutning om anseg-
ningen, jf. artikel 36, stk. 2 og 3.

Artikel 38
Akvivalensvurdering i henhold til artikel 29, stk. 1, litra b)

1. Huvis det for et aktivstof, en safener eller en synergist er nedven-
digt at fastsla, om en anden kilde eller for samme kilde en @ndring af
fremstillingsprocessen og/eller fremstillingsstedet opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, litra b), foretager den medlemsstat, der har fungeret
som rapporterende medlemsstat for aktivstoffet, safeneren eller synergi-
sten, jf. artikel 7, stk. 1, denne vurdering, medmindre den medlemsstat,
der behandler ansegningen, jf. artikel 35, indvilliger i at foretage akvi-
valensvurderingen. Ansegeren fremlagger alle nodvendige data for den
medlemsstat, der foretager akvivalensvurderingen.

2. Efter at have givet anseggeren mulighed for at fremsette bemeerk-
ninger, som ansggeren ogsa skal sende til den rapporterende medlems-
stat, eller eventuelt til den medlemsstat, der behandler ansegningen,
udarbejder den medlemsstat, der foretager akvivalensvurderingen,
inden 60 dage efter modtagelse af ansegningen en e&kvivalensrapport
og sender den til Kommissionen, de gvrige medlemsstater og ansegeren.
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3. Er der er tale om en positiv konklusion pa &kvivalensvurderingen,
og er der ikke gjort indvendinger mod konklusionen, anses artikel 29,
stk. 1, litra b), for at vaere overholdt. Nar en medlemsstat, der behandler
ansegningen, imidlertid ikke er enig i den rapporterende medlemsstats
konklusion eller omvendt, underretter den ansegeren, de ovrige
medlemsstater og Kommissionen og giver en begrundelse.

De pégeldende medlemsstater forseger at na til enighed om, hvorvidt
artikel 29, stk. 1, litra b), er overholdt. De giver ansegeren mulighed for
at fremsaette bemarkninger.

4.  Hvis de pageldende medlemsstater ikke nar til enighed inden 45
dage, foreleegger den medlemsstat, der foretager akvivalensvurderingen,
sagen for Kommissionen. En beslutning om, hvorvidt betingelserne i
artikel 29, stk. 1, litra b), er opfyldt, skal treffes efter forskriftsproce-
duren i artikel 79, stk. 3. Fristen pa 45 dage leober fra den dato, pé
hvilken den medlemsstat, der behandler ansegningen om godkendelse,
har underrettet den rapporterende medlemsstat eller omvendt om, at den
ikke er enig i dennes konklusion, jf. stk. 3.

Inden en sddan beslutning traeffes, kan Kommissionen anmode auto-
riteten om en udtalelse eller om videnskabelig eller teknisk bistand,
der skal gives inden tre maneder efter anmodningen.

5.  Der kan fastsattes detaljerede gennemforelsesbestemmelser og
-procedurer til stk. 1-4 efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3,
efter at autoriteten er blevet hert.

Artikel 39

Rapportering og udveksling af oplysninger vedrerende ansegninger
om godkendelse

1.  Medlemsstaterne opretter et dossier for hver ansegning. Dossieret
skal indeholde:

a) en genpart af ansggningen

b) en rapport med oplysninger om vurderingen af og beslutningen
vedrorende plantebeskyttelsesmidlet; der treeffes afgerelse om
rapportens format efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2

c) en liste over de administrative beslutninger, medlemsstaten har
truffet vedrerende ansegningen, og over den i henhold til artikel 33,
stk. 3, og artikel 34 fremlagte dokumentation samt et resumé af
sidstnaevnte

d) den godkendte etiket, hvor det er relevant.

2. Medlemsstaterne stiller efter anmodning herom straks et dossier til
rddighed for de evrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten
med den i stk. 1, litra a)-d), omhandlede dokumentation.

3. Ansegere fremlaegger efter anmodning herom en kopi af den
dokumentation, der skal fremsendes sammen med en ansegning, jf.
artikel 33, stk. 3, og artikel 34, for medlemsstaterne, Kommissionen
og autoriteten.

4.  Der kan fastsattes detaljerede gennemforelsesbestemmelser til stk.
2 og 3 efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3.
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Underafdeling 3

Gensidig anerkendelse af godkendelser

Artikel 40

Gensidig anerkendelse

1.  Indehaveren af en godkendelse, der er meddelt i overensstemmelse
med artikel 29, kan efter proceduren for gensidig anerkendelse i denne
underafdeling ansgge om godkendelse af det samme plantebeskyttelses-
middel, den samme anvendelse og efter den samme sammenlignelige
landbrugspraksis i en anden medlemsstat i folgende tilfeelde:

a) godkendelsen er meddelt af en medlemsstat (referencemedlemssta-
ten), der tilherer samme zone

b) godkendelsen er meddelt af en medlemsstat (referencemedlemssta-
ten), der tilherer en anden zone, forudsat at den godkendelse, for
hvilken ansegningen blev indgivet, ikke anvendes med henblik pa
gensidig anerkendelse i en anden medlemsstat i samme zone

c¢) produktet er godkendt af en medlemsstat til anvendelse i vaeksthuse,
efter hest, i tomme lagerlokaler eller beholdere til opbevaring af
planter eller planteprodukter eller til bejdsning af fre, uanset
hvilken zone referencemedlemsstaten tilharer.

2. Huvis et plantebeskyttelsesmiddel ikke er godkendt i en medlems-
stat, fordi der ikke er indgivet ansegning herom i medlemsstaten, kan
officielle eller videnskabelige institutter, der har med landbrug at gere,
eller faglige landbrugsorganisationer med godkendelsesindehavers
samtykke sgge den pageldende medlemsstat om godkendelse af det
samme plantebeskyttelsesmiddel, den samme anvendelse og efter den
samme landbrugspraksis efter proceduren for gensidig anerkendelse i
stk. 1. Ansegeren skal i sd fald dokumentere, at anvendelsen af et
sddant plantebeskyttelsesmiddel sker 1 indferelsesmedlemsstatens
interesse.

Hvis godkendelsesindehaveren naegter at give sit samtykke, kan den
kompetente myndighed i den relevante medlemsstat acceptere anseg-
ningen i offentlighedens interesse.

Artikel 41

Tilladelse
1. Efter at have gennemgaet ansegningen og de vedlagte dokumenter,
jf. artikel 42, stk. 1, for s vidt angar forholdene pa sit eget omrade
godkender den medlemsstat, som en ansegning indgives til i henhold til
artikel 40, det pageldende plantebeskyttelsesmiddel pad de samme betin-

gelser, som den medlemsstat, der behandler ansegningen, undtagen i
tilfaelde, hvor artikel 36, stk. 3, finder anvendelse.

2. Uanset stk. 1 kan medlemsstaten godkende plantebeskyttelsesmid-
let, hvis

a) der er ansogt om godkendelse i henhold til artikel 40, stk. 1, litra b)
b) det indeholder et stof, der er kandidat til substitution
¢) artikel 30 har fundet anvendelse, eller

d) det indeholder et stof, der er godkendt i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 7.



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 31

Artikel 42

Procedure
1.  Ansegningen skal vedlegges folgende:

a) en kopi af den af referencemedlemsstaten meddelte godkendelse;
desuden en oversettelse af godkendelsen til et officielt sprog i den
medlemsstat, der modtager ansegningen

b) en formel erklering om, at plantebeskyttelsesmidlet er identisk med
det, referencemedlemsstaten har godkendt

c) et fuldstendigt dossier eller et resumé heraf, jf. artikel 33, stk. 3, nér
medlemsstaten anmoder herom

d) en vurderingsrapport fra referencemedlemsstaten med oplysninger
om vurderingen af og beslutningen vedrerende
plantebeskyttelsesmidlet.

2. Den medlemsstat, som en ansegning i henhold til artikel 40
indgives til, traeffer beslutning om ansggningen inden for 120 dage.

3. Ansegeren indgiver efter anmodning herom fra medlemsstaten
ansegningen pé et af eller alle den pageldende medlemsstats officielle

sprog.

Underafdeling 4
Fornyelse, tilbagekaldelse og ndring

Artikel 43

Fornyelse af godkendelser

1. En godkendelse fornyes efter ansegning herom fra godkendel-
sesindehaveren, forudsat at kravene i artikel 29 fortsat er opfyldt.

2. Senest tre méaneder efter fornyelsen af godkendelsen af et aktiv-
stof, en safener eller en synergist i et plantebeskyttelsesmiddel frem-
leegger ansegeren folgende oplysninger:

a) en genpart af godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlet

b) eventuelle nye oplysninger, der matte vaere pakrevet som folge af
endringer i datakrav eller kriterier

¢) dokumentation for, at de nye data, der er fremlagt, er resultatet af
datakrav eller kriterier, der ikke fandt anvendelse pé tidspunktet for
godkendelsen af plantebeskyttelsesmidlet eller var nedvendige for at
@ndre betingelserne for godkendelse

d) alle oplysninger, der er nodvendige for at godtgere, at plantebeskyt-
telsesmidlet opfylder kravene i forordningen om fornyelse af
godkendelsen af aktivstoffet, safeneren eller synergisten i midlet

e) en rapport om overvagningsoplysninger, hvis godkendelsen har
vearet betinget af overvigning.

3. Medlemsstaterne kontrollerer, at alle plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det pagaeldende aktivstof eller den pageldende safener eller
synergist, opfylder alle betingelser og begransninger i forordningen om
fornyelse af godkendelsen i henhold til artikel 20.
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Den i artikel 35 nevnte medlemsstat i hver zone koordinerer kontrollen
af, at kravene er opfyldt, og vurderingen af de fremlagte oplysninger for
alle medlemsstater i denne zone.

4.  Der kan fastszttes retningslinjer for tilretteleggelse af kontrollen
af, at kravene er opfyldt, efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2.

5. Medlemsstaterne beslutter, om en godkendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel skal fornyes, senest 12 maneder efter at aktivstoffet, safe-
neren eller synergisten i midlet er blevet godkendt.

6. Safremt der ikke inden godkendelsens udleb er truffet nogen
beslutning om at forny godkendelsen, og dette skyldes forhold, der
ikke kan tilskrives godkendelsesindehaveren, forlenger den pagaeldende
medlemsstat godkendelsen med et tidsrum, der er tilstraekkeligt til, at
behandlingen kan afsluttes, og vedtager en beslutning om forlengelsen.

Artikel 44
Tilbagekaldelse eller eendring af godkendelser

1. Medlemsstaterne kan til enhver tid tage en godkendelse op til
fornyet vurdering, hvis oplysninger tyder pa, at et af kravene i artikel 29
ikke lengere er opfyldt.

En medlemsstat tager en godkendelse op til fornyet vurdering, hvis den
konkluderer, at der er fare for, at malene i henhold til artikel 4, stk. 1,
litra a), nr. iv), og litra b), nr. i), og artikel 7, stk. 2 og 3, i direktiv
2000/60/EF ikke vil blive opfyldt.

2. Har en medlemsstat til hensigt at tilbagekalde eller @ndre en
godkendelse, underretter den godkendelsesindehaveren herom og giver
denne mulighed for at fremsette bemarkninger eller supplerende
oplysninger.

3.  Medlemsstaten tilbagekalder eller @ndrer godkendelsen, hvis:
a) kravene i artikel 29 ikke eller ikke lengere er opfyldt

b) der er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de forhold,
der ligger til grund for godkendelsen

¢) en til godkendelsen knyttet betingelse ikke er blevet opfyldt

d) det pa baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er muligt at
@ndre den made, hvorpa plantebeskyttelsesmidlet anvendes, eller de
mangder, der anvendes, eller

e) godkendelsesindehaveren ikke opfylder forpligtelserne i henhold til
denne forordning.

4.  Tilbagekalder eller endrer en medlemsstat en godkendelse i over-
ensstemmelse med stk. 3, underretter den straks godkendelsesindehave-
ren, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten herom. De
andre medlemsstater i samme zone tilbagekalder eller ®ndrer godken-
delsen i overensstemmelse hermed under hensyn til de nationale betin-
gelser og foranstaltninger til risikobegransning, bortset fra de tilfelde,
hvor artikel 36, stk. 3, andet, tredje og fjerde afsnit, har fundet anven-
delse. Artikel 46 finder anvendelse, hvor det er relevant.
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Artikel 45
Tilbagekaldelse eller zndring af en godkendelse efter anmodning

fra godkendelsesindehaveren

1.  En godkendelse kan tilbagekaldes eller endres efter anmodning fra
godkendelsesindehaveren, som skal begrunde anmodningen.

2. En godkendelse kan kun andres, hvis det godtgeres, at kravene i
artikel 29 fortsat er opfyldt.

3. Artikel 46 finder anvendelse, hvor det er relevant.

Artikel 46
Afviklingsperiode

En medlemsstat, der tilbagekalder eller @®ndrer en godkendelse, eller
som undlader at forny den, kan bevilge en frist — eller afviklings-
periode — til at bortskaffe, oplagre, markedsfore og anvende eksiste-
rende lagre.

Safremt grundene til beslutningen om at tilbagekalde, andre eller ikke
forny godkendelsen ikke vedrerer beskyttelsen af menneskers eller dyrs
sundhed eller miljoet, skal afviklingsperioden vare begrenset og ma
ikke overstige seks méneder for sd vidt angar salg og distribution og
yderligere ét &r for s& vidt angér bortskaffelse, oplagring og anvendelse
af eksisterende lagre af de pageldende plantebeskyttelsesmidler.

Underafdeling 5
Serlige tilfaelde

Artikel 47
Markedsforing af plantebeskyttelsesmidler med lav risiko

1. Séfremt alle aktivstoffer i et plantebeskyttelsesmiddel er lavrisi-
koaktivstoffer som omhandlet i artikel 22, godkendes midlet som et
lavrisikoplantebeskyttelsesmiddel, forudsat at der efter en risikovurde-
ring ikke er behov for specifikke risikobegrensende foranstaltninger.
Det péagzldende plantebeskyttelsesmiddel skal ogsd opfylde felgende
krav:

a) alle lavrisikoaktivstoffer, -safenere og -synergister i produktet er
godkendt i henhold til kapitel II

b) det indeholder ikke et stof, der giver anledning til bekymring

¢) det er tilstrekkelig effektivt

d) det forarsager ikke unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr,
der skal bekempes

e) det opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra b), ¢) og f)-i).

Disse produkter benavnes »plantebeskyttelsesmidler med lav risiko«.



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 34

2. Ansegeren om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel med lav
risiko skal dokumentere, at kravene i stk. 1 er opfyldt, og skal med
anseggningen fremlaegge et fuldstendigt dossier og et resumé heraf for
hvert punkt i  datakravene  vedrerende  aktivstoffet og
plantebeskyttelsesmidlet.

3. Medlemsstaten afger senest 120 dage efter at have modtaget en
ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel med lav
risiko, om midlet skal godkendes.

Hvis den pageldende medlemsstat har brug for supplerende oplysnin-
ger, fastsetter den en frist for, hvornir ans@geren skal fremlaegge disse.
I dette tilfeelde forleenges den angivne periode med den yderligere frist,
medlemsstaten har indremmet.

Den yderligere frist ma hejst vere pd seks maneder, og den udleber i
det gjeblik, hvor de supplerende oplysninger modtages af medlemssta-
ten. Har ansegeren ved udlebet af denne frist ikke fremlagt de mang-
lende elementer, meddeler medlemsstaten ansggeren, at ansegningen
ikke kan antages.

4. Medmindre andet er fastsat, geelder alle denne forordnings bestem-
melser vedrerende godkendelser.

Artikel 48

Markedsfering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder genetisk modificerede mikroorganismer

1. Et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende en organisme, der er
omfattet af direktiv 2001/18/EF, underkastes, ud over den i dette
kapitel omhandlede vurdering, en undersegelse for genetisk modifika-
tion i overensstemmelse med samme direktiv.

Plantebeskyttelsesmidlet kan ikke godkendes i henhold til denne forord-
ning, medmindre der er givet skriftligt samtykke som omhandlet i
artikel 19 i direktiv 2001/18/EF.

2. Medmindre andet er fastsat, geelder alle denne forordnings bestem-
melser vedrerende godkendelser.

Artikel 49
Markedsforing af behandlede fre

1.  Medlemsstaterne ma ikke forbyde markedsfering og brug af fre
behandlet med plantebeskyttelsesmidler, der er godkendt til dette formal
i mindst en medlemsstat.

2. Hvis der er betydelig bekymring for, at behandlede fro som
omhandlet i stk. 1 vil kunne udgere en alvorlig risiko for menneskers
eller dyrs sundhed eller for miljoet, og en sadan risiko ikke i tilfreds-
stillende omfang kan beke@mpes ved hjelp af foranstaltninger truffet af
den eller de bererte medlemsstater, gennemferes der omgaende
foranstaltninger med henblik pd begrensninger for eller forbud mod
brug og/eller salg af sddanne behandlede fre i overensstemmelse med
forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3. Inden séddanne foranstaltninger
iverksattes, gennemgér Kommissionen den foreliggende dokumentation
og anmoder eventuelt autoriteten om at afgive udtalelse. Kommissionen
kan fastsette en frist for afgivelse af en sadan udtalelse.

3.  Artikel 70 og 71 finder anvendelse.
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4. Med forbehold af anden fellesskabslovgivning om merkning af
fro skal den merkning og de dokumenter, der ledsager de behandlede
fro, omfatte navnet pa det plantebeskyttelsesmiddel, freene er blevet
behandlet med, navnet eller navnene pd midlets aktivstof eller aktiv-
stoffer, de standardsatninger om sikkerhedsforholdsregler, der er
omhandlet i direktiv 1999/45/EF, og de risikobegreensende foranstalt-
ninger, der er anfort i godkendelsen af midlet, hvor dette er relevant.

Artikel 50

Sammenlignende vurdering af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder stoffer, der er kandidater til substitution

1. Medlemsstaterne foretager en sammenlignende vurdering i forbin-
delse med behandlingen af en ansegning om godkendelse af et plantebe-
skyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der er godkendt som stof,
der er kandidat til substitution. Medlemsstaterne godkender ikke eller
begrenser anvendelsen for en given afgrede af et plantebeskyttelses-
middel, der indeholder et stof, der er kandidat til substitution, hvis
den sammenlignende vurdering med afvejning af risici og fordele, jf.
bilag IV, viser folgende:

a) for sa vidt angar de i ansegningen angivne anvendelser eksisterer der
allerede et godkendt plantebeskyttelsesmiddel eller en metode til
ikke-kemisk bekempelse eller forebyggelse, der er betydeligt
sikrere for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, og

b) substitutionen med plantebeskyttelsesmidler eller metoderne til
ikke-kemisk bekampelse eller forebyggelse i1 litra a) er ikke
forbundet med vesentlige ekonomiske eller praktiske ulemper, og

¢) aktivstoffernes kemiske diversitet, hvis dette er relevant, eller
metoder eller praksis for afgredestyring og forebyggelse af skadego-
rere er tilstreekkelige til at mindske problemet med resistens hos
malorganismen mest muligt, og

d) der tages hensyn til folgerne af godkendelser til anvendelser af
mindre betydning.

2. Uanset artikel 36, stk. 2, kan medlemsstaterne i undtagelsestilfaelde
ogsd anvende bestemmelserne i stk. 1 ved vurderingen af en ansegning
om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der ikke indeholder et
stof, der er kandidat til substitution, eller et lavrisikoaktivstof, hvis der
til samme anvendelse findes en metode til ikke-kemisk bekampelse
eller forebyggelse, som er almindeligt anvendt i medlemsstaten.

3.  Uanset stk. 1 godkendes et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder et stof, der er kandidat til substitution, uden en forudgaende
sammenlignende vurdering, hvis det er ngdvendigt forst at heste erfa-
ringer med anvendelsen af midlet i praksis.

Sadanne godkendelser gives en enkelt gang for en periode pd hejst fem
ar.

4.  For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et stof, der er
kandidat til substitution, foretager medlemsstaterne regelmassigt og
senest ved fornyelsen eller @ndringen af godkendelsen en sammenlig-
nende vurdering som omhandlet i stk. 1.

Péa grundlag af denne sammenlignende vurdering opretholder, tilbage-
kalder eller eendrer medlemsstaterne godkendelsen.
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5. Beslutter en medlemsstat at tilbagekalde eller @ndre en godken-
delse i henhold til stk. 4, traeder tilbagekaldelsen eller endringen i kraft
tre ar efter at medlemsstaten har truffet beslutningen, eller ved udlebet
af godkendelsesperioden for det substitutionsrelevante stof, hvis datoen
herfor falder tidligere.

6.  Medmindre andet er fastsat, galder alle denne forordnings bestem-
melser vedrerende godkendelser.

Artikel 51

Udvidelse af godkendelser til anvendelser af mindre betydning

1. Godkendelsesindehaveren, offentlige eller videnskabelige organer,
der har med landbrug at gere, faglige landbrugsorganisationer eller
professionelle brugere kan anmode om, at godkendelsen af et plantebe-
skyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i den pdgeldende medlems-
stat, udvides til ogsa at omfatte anvendelser af mindre betydning, som
ikke hidtil har vaeret omfattet af godkendelsen.

2. Medlemsstaterne udvider godkendelsen, hvis:
a) den patenkte anvendelse er af mindre betydning

b) betingelserne i artikel 4, stk. 3, litra b), d) og e), og artikel 29, stk. 1,
litra 1), er opfyldt

¢) udvidelsen er i offentlighedens interesse, og

d) de i stk. 1 n®vnte personer eller organer har fremlagt den nedven-
dige dokumentation og de nedvendige oplysninger til stotte for udvi-
delsen af godkendelsen, navnlig data om omfanget af restkoncen-
trationer og om nedvendigt om vurdering af risikoen for sprejtefore-
ren, arbejderne og andre tilstedevarende.

3.  Medlemsstaterne kan traeffe foranstaltninger til at lette eller
fremme indgivelsen af ansegning om udvidelse af godkendelsen for
allerede godkendte plantebeskyttelsesmidler til anvendelser af mindre
betydning.

4. Udvidelsen af godkendelsen kan i overensstemmelse med de admi-
nistrative procedurer i den pagaeldende medlemsstat ske ved en @ndring
af den eksisterende godkendelse eller i form af en serskilt godkendelse.

5. Nar en medlemsstat udvider en godkendelse til at omfatte en
anvendelse af mindre betydning, underretter den om nedvendigt
godkendelsesindehaveren herom og anmoder denne om at andre
etiketten tilsvarende.

Efterkommer godkendelsesindehaveren ikke anmodningen, sikrer
medlemsstaten, at brugerne modtager udtemmende og detaljerede oplys-
ninger om, hvordan midlet skal anvendes, via en officiel bekendtgerelse
eller et officielt websted.

Den officielle bekendtgerelse eller, nar det er relevant, markningen skal
indeholde en omtale af det ansvar, som den person, der anvender plan-
tebeskyttelsesmidlet, har for manglende effektivitet eller for fytotoksi-
citet af det middel, for hvilket anvendelsen af mindre betydning er
blevet godkendt. Udvidelsen til anvendelse af mindre betydning
angives sarskilt pa etiketten.

6.  Udvidelser pa grundlag af denne artikel skal markes serskilt, og
der skal vere en sarskilt henvisning til ansvarsbegraensninger.

7. De i stk. 1 omhandlede ansegere kan ogsd sege om godkendelse
af et plantebeskyttelsesmiddel til anvendelser af mindre betydning i
henhold til artikel 40, stk. 1, sédfremt det pagaldende plantebeskyttelses-
middel er godkendt i denne medlemsstat. Medlemsstaterne godkender
sddanne anvendelser efter bestemmelserne i artikel 41, forudsat at
anvendelserne ogsad anses for at vaere af mindre betydning i anseger-
medlemsstaten.
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8. Medlemsstaterne opstiller og ajourferer regelmassigt en liste over
anvendelser af mindre betydning.

9. Kommissionen forelegger senest.den 14 december 2011
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om oprettelse af en europaisk
fond for anvendelser af mindre betydning, ledsaget af eventuelle
passende lovforslag.

10. Medmindre andet er fastsat, galder alle denne forordnings
bestemmelser vedrerende godkendelser.

Artikel 52
Parallelhandel

1. Et plantebeskyttelsesmiddel, der er godkendt i én medlemsstat
(oprindelsesmedlemsstaten), kan, safremt der gives tilladelse til parallel-
handel, indferes, markedsfores og anvendes i en anden medlemsstat
(indferselsmedlemsstaten), hvis denne medlemsstat fastslér, at plantebe-
skyttelsesmidlets sammensatning er identisk med sammenszatningen af
et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er godkendt pad dens omrade
(referencemiddel). Ansegningen indgives til den kompetente myndighed
i indferselsmedlemsstaten.

2. En tilladelse til parallelhandel udstedes efter en forenklet
procedure inden for en frist pa 45 arbejdsdage, hvis det plantebeskyt-
telsesmiddel, der enskes indfert, er identisk efter stk. 3. Medlemssta-
terne meddeler efter anmodning hinanden de oplysninger, der er
nedvendige for at fastsld, om produkterne er identiske, inden ti dage
efter modtagelsen af anmodningen. Proceduren for udstedelse af en
tilladelse til parallelhandel afbrydes fra den dag, hvor anmodningen er
sendt til oprindelsesmedlemsstatens kompetente myndighed, indtil den
kompetente myndighed i indferselsmedlemsstaten har modtaget de fuld-
steendige oplysninger.

3.  Plantebeskyttelsesmidler anses for identiske med referencemid-
lerne, hvis:

a) de er fremstillet af samme virksomhed eller en dertil knyttet virk-
somhed eller pa licens i overensstemmelse med samme fremstillings-
proces

b) de er identiske med hensyn til specifikation og indhold af aktiv-
stoffer, safenere og synergister samt med hensyn til formulerings-

type, og

¢) de enten er de samme eller tilsvarende med hensyn til de tilstede-
vaerende hjelpestoffer og emballagens storrelse, materiale eller form
for sd vidt angar de potentielle negative virkninger pad midlets
sikkerhed i henseende til menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

4. Ansggningen om tilladelse til parallelhandel skal indeholde
folgende oplysninger:

a) plantebeskyttelsesmidlets navn og registreringsnummer i oprindelses-
medlemsstaten

b) oprindelsesmedlemsstaten

¢) navn og adresse pd godkendelsesindehaveren i oprindelsesmedlems-
staten

d) den oprindelige etiket og brugsanvisning, der ledsager det plantebe-
skyttelsesmiddel, der enskes indfert, ved distribution i oprindelses-
medlemsstaten, hvis den kompetente myndighed i indferselsmed-
lemsstaten skenner, det er nedvendigt for undersegelsen. Denne
kompetente myndighed kan kreeve de relevante dele af den oprinde-
lige brugsanvisning oversat

e) navn og adresse pd ansggeren
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f) det navn, der skal anvendes for det plantebeskyttelsesmiddel, der
skal distribueres i indferselsmedlemsstaten

g) et udkast til etiket pa det middel, der skal markedsferes

h) en prove af det middel, der enskes indfert, hvis den kompetente
myndighed i indferselsmedlemsstaten skenner, det er ngdvendigt

i) navn og registreringsnummer péa referencemidlet.

Informationskravene kan a@ndres eller suppleres, og der skal udarbejdes
yderligere detaljer og specifikke krav, hvis ansegningen vedrerer et
plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er omfattet af en tilladelse til
parallelhandel, og hvis ansegningen vedregrer et plantebeskyttelses-
middel til personlig brug i overensstemmelse med forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 79, stk. 4.

5. Et plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket der er udstedt en tilladelse
til parallelhandel, kan udelukkende markedsfores og anvendes i over-
ensstemmelse med godkendelsen af referencemidlet. Kommissionen
fastsaetter specifikke krav til kontrollen med det middel, der enskes
indfort, for at lette overvagningen og kontrollen, jf. artikel 68.

6.  Tilladelsen til parallelhandel er gyldig, sa leenge referencemidlets
godkendelse er gyldig. Hvis godkendelsesindehaveren af reference-
midlet ansgger om tilbagekaldelse af godkendelsen i overensstemmelse
med artikel 45, stk. 1, og kravene i artikel 29 stadig er opfyldt, udleber
tilladelsen til parallelhandel pa den dato, hvor godkendelsen af referen-
cemidlet normalt ville vaere udlebet.

7. Med forbehold af specifikke bestemmelser i denne artikel finder
artikel 44, 45, 46, og 55 og artikel 56, stk. 4, og kapitel VI-X tilsva-
rende anvendelse pa plantebeskyttelsesmidler, der forhandles parallelt.

8. Med forbehold af artikel 44 kan en tilladelse til parallelhandel
tilbagekaldes, hvis godkendelsen af det indferte plantebeskyttelses-
middel tilbagekaldes i oprindelsesmedlemsstaten af sikkerheds- eller
effektivitetshensyn.

9.  Hvis midlet ikke er identisk med referencemidlet efter stk. 3, kan
indforselsmedlemsstaten kun udstede den nedvendige godkendelse af
markedsforing og anvendelse i overensstemmelse med artikel 29.

10.  Denne artikels bestemmelser finder ikke anvendelse pa plantebe-
skyttelsesmidler, der er godkendt i oprindelsesmedlemsstaten i henhold
til artikel 53 eller 54.

11.  Med forbehold af artikel 63 offentligger medlemsstaterne oplys-
ninger om tilladelser til parallelhandel.

Underafdeling 6
Undtagelser

Artikel 53

Nedsituationer i forbindelse med plantebeskyttelse

1. Uanset artikel 28 kan en medlemsstat for en periode pé indtil 120
dage under sarlige omstendigheder tillade, at plantebeskyttelsesmidler
markedsfores med henblik pad en begranset, kontrolleret anvendelse,
hvis det skennes nedvendigt pd grund af en fare, som ikke kan
bekaempes pa nogen anden rimelig made.
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Den pégeldende medlemsstat underretter straks de gvrige medlemsstater
og Kommissionen om de foranstaltninger, der er gennemfort, med en
detaljeret beskrivelse af situationen og af alle forholdsregler, der er
truffet for at beskytte forbrugernes sikkerhed.

2. Kommissionen kan anmode autoriteten om en udtalelse eller om
videnskabelig eller teknisk bistand.

Autoriteten fremlegger sin udtalelse eller resultaterne af sit arbejde for
Kommissionen senest en maned efter datoen for anmodningen.

3. Om nedvendigt treffes der efter forskriftsproceduren i artikel 79,
stk. 3, afgerelse om, hvornir og pé hvilke betingelser medlemsstaten:

a) ma eller ikke ma forleenge eller gentage varigheden af foranstaltnin-
gerne, eller

b) skal ophzve eller @ndre foranstaltningerne.

4. Stk. 1-3 finder ikke anvendelse pd plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, medmindre
en sddan udsztning er godkendt i henhold til direktiv 2001/18/EF.

Artikel 54
Forskning og udvikling

1. Uanset artikel 28 kan der gennemfores forseg eller undersogelser i
forsknings- eller udviklingsejemed, der indeberer, at der udledes et
ikke-godkendt plantebeskyttelsesmiddel i miljeet, eller at et plantebe-
skyttelsesmiddel anvendes pé en ikke-godkendt made, safremt den
medlemsstat, pd hvis omrade forsgget eller undersogelsen skal gennem-
fores, har vurderet de foreliggende data og udstedt tilladelse til forsegs-
formal. Tilladelsen kan gares betinget af, at de anvendte meengder og de
behandlede omrader begranses, og af andre forholdsregler til forebyg-
gelse af skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller en
uacceptabel skadelig indvirkning pé miljeet, sésom foranstaltninger, der
skal hindre, at foder og fedevarer indeholdende restkoncentrationer
kommer ind i fedevarekeden, medmindre relevante bestemmelser i
henhold til forordning (EF) nr. 396/2005 allerede finder anvendelse.

Medlemsstaten kan forhdndsgodkende et forsegs- eller undersegelses-
program eller kraeve, at der udstedes tilladelse til hvert enkelt forseg og
hver enkelt undersogelse.

2. Ansegninger indgives til den medlemsstat, pd hvis omride
forseget eller undersogelsen skal gennemfores, sammen med materiale
indeholdende alle tilgaengelige data, pa grundlag af hvilke de potentielle
konsekvenser for menneskers eller dyrs sundhed eller de potentielle
konsekvenser for miljeet kan vurderes.

3.  Der udstedes ikke tilladelse til forsegsformédl for forseg eller
undersggelser, der omfatter udsatning i miljeet af en genetisk modifi-
ceret organisme, medmindre en sddan udsatning er godkendt i over-
ensstemmelse med direktiv 2001/18/EF.

4.  Stk. 2 finder ikke anvendelse, hvis medlemsstaten har givet den
pageldende ret til at foretage visse forseg og undersggelser og har
fastsat betingelserne for at foretage disse forseg og undersegelser.
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5. Nermere regler for gennemforelsen af denne artikel, herunder isar
de maksimumsmengder af plantebeskyttelsesmidler, der ma udledes ved
forseg eller undersggelser, og minimumskrav til de data, der skal frem-
leegges 1 henhold til stk. 2, kan vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 79, stk. 4.

AFDELING 2

Anvendelse og oplysninger

Artikel 55

Anvendelse af plantebeskyttelsesmidler
Plantebeskyttelsesmidler skal anvendes korrekt.

Korrekt anvendelse indebarer, at principperne for god plantebeskyttel-
sespraksis efterleves, og at de i overensstemmelse med artikel 31 fast-
satte og pa etiketten angivne betingelser opfyldes. Det skal ogsé veare i
overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 2009/128/EF, navnlig
de generelle principper om integreret bekaempelse af skadegerere som
omhandlet i navnte direktivs artikel 14 og bilag III, der skal finde
anvendelse senest den 1. januar 2014.

Artikel 56

Oplysninger om potentielt skadelige eller uacceptable virkninger

1.  Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelsesmiddel skal
gjeblikkeligt meddele de medlemsstater, der har givet en tilladelse,
alle nye oplysninger vedrerende det pédgeldende plantebeskyttelses-
middel eller aktivstoffet, dets metabolitter, en safener, en synergist
eller et hjelpestof i plantebeskyttelsesmidlet, der tyder pa, at plantebe-
skyttelsesmidlet ikke leengere opfylder kriterierne i henholdsvis artikel 29
og artikel 4.

Iszer skal potentielt skadelige virkninger af det pagzeldende plantebe-
skyttelsesmiddel eller af restkoncentrationer af et aktivstof, dets meta-
bolitter, en safener, en synergist eller et hjelpestof heri for menneskers
eller dyrs sundhed eller for grundvandet eller deres potentielt uaccep-
table indvirkning pé& planter eller planteprodukter eller miljeoet
indberettes.

Godkendelsesindehaveren skal i dette egjemed registrere og indberette
enhver mistanke om negative virkninger hos mennesker og dyr samt i
miljeet i forbindelse med anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet.

Indberetningspligten omfatter pligt til at fremlaegge relevante oplys-
ninger om beslutninger eller vurderinger fra internationale organisationer
eller offentlige organer, der godkender plantebeskyttelsesmidler eller
aktivstoffer, i tredjelande.

2. Indberetningen skal indeholde en wvurdering af, hvorvidt og
hvordan de nye oplysninger betyder, at plantebeskyttelsesmidlet eller
aktivstoffet, dets metabolitter, safeneren, synergisten eller hjelpestoffet
ikke leengere opfylder kravene i henholdsvis artikel 29 og artikel 4 eller
artikel 27.

3. Med forbehold af medlemsstaternes ret til at vedtage midlertidige
beskyttelsesforanstaltninger evaluerer den medlemsstat, der forst har
meddelt godkendelsen i den pagaeldende zone, de fremlagte oplysninger
og meddeler de andre medlemsstater i samme zone, om den tilbage-
kalder eller endrer godkendelsen, jf. artikel 44.
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Medlemsstaten underretter de gvrige medlemsstater og Kommissionen,
hvis den vurderer, at betingelserne for godkendelsen af aktivstoffet,
safeneren eller synergisten i plantebeskyttelsesmidlet ikke langere er
opfyldt, eller, hvis det drejer sig om et hjelpestof, om dette skennes
at veere uacceptabelt, og foreslar, at godkendelsen tilbagekaldes, eller at
betingelserne endres.

4.  Godkendelsesindehaveren af et plantebeskyttelsesmiddel rappor-
terer hvert ar til de kompetente myndigheder i den medlemsstat, der
godkendte midlet, hvis der foreligger oplysninger om udeblivelse af den
forventede effekt, udvikling af resistens og uventede virkninger pa plan-
ter, planteprodukter eller miljoet.

Artikel 57
Pligt til at holde oplysninger tilgaengelige
1.  Medlemsstaterne holder oplysninger om plantebeskyttelsesmidler,
der er godkendt eller tilbagekaldt i henhold til denne forordning, tilgaen-

gelige for offentligheden i elektronisk form, idet der som et minimum
oplyses om:

a) navn eller firmanavn pa godkendelsesindehaveren samt godkendel-
sens nummer

b) midlets handelsnavn
c) preparattype

d) navnet pd og mengden af hvert aktivstof, hver safener og hver
synergist i midlet

e) Kklassifikation, risiko- og sikkerhedsseatninger i overensstemmelse

med direktiv 1999/45/EF og med den forordning, der er benavnt i
artikel 65

f) den eller de anvendelser, det er godkendt til

g) éarsagerne til tilbagekaldelse af en godkendelse, hvis de har tilknyt-
ning til sikkerhedsforhold

h) listen over anvendelser af mindre betydning, jf. artikel 51, stk. 8.

2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger skal vere lettilgaengelige og
ajourferes mindst hver tredje méned.

3. Der kan efter forskriftsproceduren i artikel 79, stk. 3, indferes et
informationssystem om godkendelser med henblik pa at lette anven-
delsen af stk. 1 og 2.

KAPITEL 1V
ADJUVANTER

Artikel 58
Markedsforing og anvendelse af adjuvanter
1. Adjuvanter ma ikke markedsferes eller anvendes, medmindre de er

godkendt i den pagaldende medlemsstat i overensstemmelse med betin-
gelserne i den forordning, der er omhandlet i stk. 2.
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2.  De detaljerede bestemmelser om godkendelse af adjuvanter,
herunder datakrav, anmeldelse, evaluering, vurdering og beslutningspro-
cedure, vedtages i en forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4.

3. Artikel 81, stk. 3, finder anvendelse.

KAPITEL V
DATABESKYTTELSE OG FALLES BRUG AF DATA

Artikel 59
Databeskyttelse

1. Forsegs- og undersggelsesrapporter er omfattet af databeskyttelse
pa de i denne artikel fastsatte betingelser.

Beskyttelsen omfatter forsegs- og undersggelsesrapporter om aktivstof-
fet, safeneren eller synergisten, adjuvanterne og plantebeskyttelsesmidlet
som anfort i artikel 8, stk. 2, nir de fremlaegges for en medlemsstat af
en ansgger om godkendelse i henhold til denne forordning (»den forste
anseger«), forudsat at de pagaeldende rapporter var:

a) nedvendige for, at godkendelsen kunne gives eller @ndres med
henblik pé at tillade anvendelse pd en anden afgrede, og

b) i overensstemmelse med principperne for god laboratoriepraksis eller
god forsegspraksis, og dette er bekraftet.

En rapport, der er beskyttet, ma ikke bruges af den medlemsstat, der har
modtaget den, til gavn for andre ansegere om godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidler, safenere eller synergister og adjuvanter, jf. dog stk. 2,
artikel 62 og artikel 80.

Databeskyttelsesperioden er pa ti ar regnet fra datoen for forstegangs-
godkendelsen i den péagaldende medlemsstat, jf. dog stk. 2 eller
artikel 62. Perioden udvides til 13 ar for plantebeskyttelsesmidler
omfattet af artikel 47.

De navnte perioder forlenges med tre maneder for hver udvidelse af
godkendelsen til at omfatte anvendelser af mindre betydning som defi-
neret i artikel 51, stk. 1, undtagen nar forleengelsen af godkendelsen er
baseret pa ekstrapolation, hvis ansegningerne om sadanne godkendelser
indgives af godkendelsesindehaveren senest fem éar efter datoen for den
forste godkendelse i den pagaldende medlemsstat. Den samlede databe-
skyttelsesperiode kan under ingen omstendigheder overstige 13 ar. For
plantebeskyttelsesmidler, der er omfattet af artikel 47, kan den samlede
databeskyttelsesperiode under ingen omstendigheder overstige 15 éar.

De samme databeskyttelsesregler som i forbindelse med den forste
godkendelse finder ogséd anvendelse pa forsegs- og undersegelsesrap-
porter, der forelegges af tredjemand med henblik pa udvidelse af
godkendelsen til at omfatte anvendelser af mindre betydning, jf.
artikel 51, stk. 1.

En undersogelse er ogsd beskyttet, hvis den var nedvendig for at forny
eller revurdere en godkendelse. Databeskyttelsesperioden er 30 méneder.
Afsnit 1-4 finder tilsvarende anvendelse.
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2. Stk. 1 finder ikke anvendelse:

a) pad forsegs- og undersegelsesrapporter, for hvilke ansegeren har
indsendt en dataadgangstilladelse, eller

b) hvor en databeskyttelsesperiode for de pagaldende forsegs- og
underseggelsesrapporter er udlebet for et andet
plantebeskyttelsesmiddel.

3. Databeskyttelse i henhold til stk. 1 indremmes kun, hvis den forste
ansegger har anmodet om databeskyttelse for forsegs- og undersggelses-
rapporter om aktivstoffet, safeneren eller synergisten, adjuvanten og
plantebeskyttelsesmidlet pa tidspunktet for foreleeggelse af dossieret
og for hver forsegs- eller undersogelsesrapport har forelagt den pagel-
dende medlemsstat de i artikel 8, stk. 1, litra f), og artikel 33, stk. 3,
litra d), omhandlede oplysninger samt oplysninger, der bekrefter, at der
aldrig er indremmet andre databeskyttelsesperioder for den pégaldende
forsegs- eller undersogelsesrapport, eller at en eventuel indremmet
periode ikke er udlebet.

Artikel 60

Liste over forsegs- og undersogelsesrapporter

1.  Rapporterende medlemsstater udarbejder for hvert aktivstof, hver
safener, hver synergist og hver adjuvant en liste over de for ferstegangs-
godkendelse, @ndring af godkendelsesbetingelser eller fornyelse af
godkendelser nedvendige forsegs- og undersegelsesrapporter og stiller
den til radighed for medlemsstaterne og Kommissionen.

2. For hvert plantebeskyttelsesmiddel, de godkender, opbevarer
medlemsstaterne folgende, som de efter anmodning stiller til rddighed
for interesserede parter:

a) en liste over de for forstegangsgodkendelse, @ndring af godkendel-
sesbetingelser eller fornyelse af godkendelser ngdvendige forsegs- og
undersogelsesrapporter om aktivstoffet, safeneren eller synergisten,
adjuvanten og plantebeskyttelsesmidlet, og

b) en liste over forsegs- og undersegelsesrapporter, som ansegeren har
anmodet om databeskyttelse for i henhold til artikel 59, samt even-
tuelle begrundelser fremlagt i overensstemmelse med samme artikel.

3. Deistk. 1 og 2 omhandlede lister skal indeholde oplysninger om,
hvorvidt det er blevet bekreftet, at de pageldende forsegs- og under-
sogelsesrapporter er i overensstemmelse med principperne for god labo-
ratoriepraksis eller principperne for god forsegspraksis.

Artikel 61

Almindelige bestemmelser om forebyggelse af gentagne forseg

1. For at undgd gentagne forseg skal personer, der patenker at
ansege om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, inden de
gennemforer forseg eller undersegelser, konsultere de oplysninger, der
er omhandlet i artikel 57, for at undersege om og til hvem der allerede
er meddelt godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
det samme aktivstof, den samme safener eller den samme synergist,
eller af en adjuvant. Den kompetente myndighed forelegger efter
anmodning fra den kommende anseger denne listen over forsegs- og
underspgelsesrapporter om det pageldende middel i overensstemmelse
med artikel 60.
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Den kommende anseger skal fremlegge alle oplysninger vedrerende
identitet og urenheder for det aktivstof, han har til hensigt at anvende.
Foresporgslen skal ledsages af dokumentation for, at den kommende
anseger reelt har til hensigt at ansege om godkendelse.

2. Den kompetente myndighed i medlemsstaten oplyser, hvis den
finder det godtgjort, at den kommende anseger har til hensigt at
ansgge om en godkendelse eller om en fornyelse eller revision heraf,
den pdgzldende om navn og adresse pd indehaveren eller indehaverne
af relevante tidligere godkendelser og meddeler samtidig ansegerens
navn og adresse til indehaveren eller indehaverne.

3.  Den kommende anseger om en godkendelse eller om en fornyelse
eller revision heraf og indehaveren eller indehaverne af relevante
godkendelser traeffer alle rimelige foranstaltninger for at na til enighed
om fzlles brug af forsegs- og undersegelsesrapporter beskyttet i
henhold til artikel 59 pé& en retferdig, gennemskuelig og
ikke-diskriminerende maéde.

Artikel 62

Fzlles brug af forseg og undersogelser med hvirveldyr

1. Forseg med hvirveldyr i forbindelse med denne forordning skal
kun udferes, nar der ikke foreligger andre metoder. Gentagelser af
forseg og undersegelser med hvirveldyr i forbindelse med denne forord-
ning skal undgés, jf. stk. 2-6.

2. Medlemsstaterne godkender ikke gentagelser af forseg og under-
sogelser eller allerede ivaerksatte forseg og undersegelser med hvirvel-
dyr, hvis konventionelle metoder som dem, der er beskrevet i bilag II til
direktiv 1999/45/EF, med rimelighed kunne have veret anvendt til at
begrunde ansegninger om godkendelse. Personer, der har til hensigt at
udfore forseg og underseggelser med hvirveldyr, treffer de nedvendige
foranstaltninger for at efterprove, at de pageldende forseg og underse-
gelser ikke allerede er foretaget eller pabegyndt.

3. Den potentielle ansoger og indehaveren eller indehaverne af rele-
vante godkendelser gor deres yderste for at sikre, at de gor felles brug
af forseg og undersegelser, hvori hvirveldyr indgar. Udgifterne til deling
af forsegs- og undersggelsesrapporter fastsettes pa en retferdig,
gennemsigtig og ikke-diskriminerende made. Den potentielle ansegger
har kun pligt til at deltage i udgifterne til de oplysninger, han skal
fremlaegge for at opfylde godkendelsesbetingelserne.

4. Kan den potentielle anseger og indehaveren eller indehaverne af
de relevante godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktivstof, den samme safener, den samme synergist, eller
af adjuvanter, ikke nd til enighed om at dele forsegs- og undersogelses-
rapporter, hvori hvirveldyr indgér, underretter den potentielle anseger
medlemsstatens kompetente myndighed, der er omhandlet i artikel 61,
stk. 1, herom.

Nér parterne ikke til enighed i overensstemmelse med stk. 3, er dette
ikke til hinder for, at den péageldende medlemsstats kompetente
myndighed ger brug af rapporterne om forseg og undersegelser, hvori
hvirveldyr indgér, med henblik pad ansegningen fra den potentielle anse-
ger.

5. Senest den 14. december 2016 aflegger Kommissionen en rapport
om virkningerne af denne forordnings bestemmelser om databeskyttelse
i forbindelse med forseg og undersegelser, hvori der indgar hvirveldyr.
Kommissionen forelegger Europa-Parlamentet og Radet denne rapport,
eventuelt ledsaget af et passende forslag til retsakt.
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6.  Godkendelsesindehaveren eller -indehaverne kan krave, at den
potentielle anseger betaler en rimelig andel af indehaverens eller inde-
havernes udgifter. Medlemsstatens kompetente myndighed kan opfordre
de involverede parter til bileegge tvisten ved formel og bindende vold-
gift, som forvaltes efter national ret. Ellers kan parterne bileegge tvisten
ved sggsmal ved medlemsstaternes domstole. Voldgiftskendelser eller
retsafgorelser skal vedrere de principper, der er fastsat i stk. 3, og
kunne fuldbyrdes ved medlemsstaternes domstole.

KAPITEL VI

OFFENTLIG ADGANG TIL OPLYSNINGER

Artikel 63
Fortrolighed

1.  En person, der anmoder om, at oplysninger fremlagt i overens-
stemmelse med denne forordning behandles fortroligt, skal fremlegge
dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efterproves, for, at udbredelse
af oplysningerne vil kunne skade vedkommendes forretningsmassige
interesser eller beskyttelsen af vedkommendes privatliv og integritet.

2. Udbredelse af folgende oplysninger anses sedvanligvis for at vere
til skade for beskyttelsen af de pagaldende personers forretningsmees-
sige interesser eller privatliv og integritet:

a) fremstillingsmetoden

b) specifikation af urenheder i aktivstoffet, bortset fra urenheder, der
betragtes som vearende toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljo-
maessigt relevante

c¢) resultaterne af aktivstoffets produktionsbatcher, inkl. urenheder

d) metoder til analyse af urenheder i aktivstoffet som teknisk vare,
bortset fra metoder med henblik pa urenheder, der betragtes som
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomassigt relevante

e) forbindelser mellem en fabrikant eller importer og ansegeren eller
godkendelsesindehaveren

f) oplysninger om et plantebeskyttelsesmiddels komplette sammenseet-
ning

g) navn og adresse pa personer, der er involveret i forseg med
hvirveldyr.

3. Denne artikel bererer ikke Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2003/4/EF af 28. januar 2003 om offentlig adgang til miljeoplysnin-

ger ().

KAPITEL VII

EMBALLERING OG MARKNING AF SAMT REKLAME FOR
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER OG ADJUVANTER

Artikel 64
Emballering og praesentation
1. Plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der kan forveksles med

fodevarer, drikkevarer eller foder, skal emballeres siledes, at sandsyn-
ligheden for forveksling mindskes mest muligt.

() EUT L 41 af 14.2.2003, s. 26.
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2.  Plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der er tilgengelige for
offentligheden, og som kan forveksles med fedevarer, drikkevarer
eller foder, skal indeholde bestanddele, der afskrackker fra eller forhin-
drer indtagelse.

3. Artikel 9 i direktiv 1999/45/EF finder tilsvarende anvendelse pa
plantebeskyttelsesmidler og adjuvanter, der ikke er omfattet af
direktivet.

Artikel 65
Mzrkning

1. Me=rkningen af  plantebeskyttelsesmidler ~ skal  omfatte
klassificerings-, marknings- og emballeringskravene 1 direktiv
1999/45/EF og opfylde kravene i en forordning, der vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 79, stk. 4.

Neavnte forordning skal ligeledes indeholde standardsaetninger for
serlige risici og sikkerhedsforholdsregler, der supplerer satningerne i
direktiv 1999/45/EF. Den skal omfatte teksten i artikel 16 samt bilag IV
og V til direktiv 91/414/EQF med de @ndringer, der maétte vere
nedvendige.

2. Medlemsstaterne kan anmode om at fa udleveret prever pa eller
modeller til emballagen samt udkast til etiketter og indlaeegssedler, inden
der udstedes godkendelse.

3. Vurderer en medlemsstat, at supplerende satninger er nedvendige
for at beskytte menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet, underretter
den straks de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom og videre-
sender den eller de supplerende setninger sammen med en begrundelse
herfor.

Det skal overvejes at indarbejde sddanne satninger i den i stk. 1
omhandlede forordning.

Medlemsstaten kan, indtil dette er sket, pabyde brug af den eller de
supplerende satninger.

Artikel 66
Reklame

1.  Der mé ikke reklameres for plantebeskyttelsesmidler, som ikke er
godkendt. Enhver reklame for et plantebeskyttelsesmiddel skal ledsages
af setningerne »Plantebeskyttelsesmidler skal anvendes pa forsvarlig
maéde. Las altid etiketten og oplysninger om produktet for anvendelse«.
Satningerne skal vare let laeselige og sta klart adskilt fra den evrige del
af teksten. Ordet »plantebeskyttelsesmidler« kan erstattes af en mere
ngjagtig beskrivelse af produkttypen, f.eks. fungicid, insecticid eller
herbicid.

2. Reklamen mé ikke indeholde tekstoplysninger eller grafiske oplys-
ninger, der kan vare vildledende med hensyn til potentielle risici for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeoet, f.eks. angivelser som
»lavrisikoprodukt«, »ikke giftigt« eller »uskadeligt«.

Kun i forbindelse med plantebeskyttelsesmidler med lav risiko mé
ordene »godkendt som lavrisikoplantebeskyttelsesmiddel i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1107/2009« benyttes i reklamen. De mé
ikke benyttes som anprisning pa plantebeskyttelsesmidlets etiket.
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3. Medlemsstaterne kan forbyde eller begraense reklamer for plante-
beskyttelsesmidler i visse medier underlagt faellesskabsretten.

4.  Der skal vere teknisk belaeg for alle de oplysninger, der anvendes
til reklameformal.

5. Reklamer mé ikke indeholde visuelle fremstillinger af potentielt
farlig praksis, sasom blanding eller anvendelse uden tilstreekkelig
beskyttelsesbeklaedning, anvendelse i neerheden af fadevarer eller anven-
delse af eller i nerheden af bern.

6. Reklame- og pr-materiale skal gore opmeerksom p& merkningens
relevante advarselss@tninger og -symboler.

KAPITEL VIII
KONTROL

Artikel 67

Registrering

1. Producenter, leveranderer, distributerer, importerer og eksporterer
af plantebeskyttelsesmidler forer registre over de plantebeskyttelsesmid-
ler, de producerer, importerer, eksporterer, opbevarer eller markedsforer,
i mindst fem &r. Professionelle brugere af plantebeskyttelsesmidler forer
i mindst tre ar registre over de plantebeskyttelsesmidler, de anvender,
omfattende oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets navn, tidspunkt og
dosis for anvendelsen samt areal og afgrede, som plantebeskyttelses-
midlet blev anvendt pa.

De stiller efter anmodning herom de relevante oplysninger i disse regi-
stre til rddighed for den kompetente myndighed. Tredjeparter som f.eks.
drikkevandsindustrien, lokale beboere eller detailhandlere kan anmode
om adgang til disse oplysninger ved henvendelse til den kompetente
myndighed.

De kompetente myndigheder sikrer adgang til disse oplysninger i over-
ensstemmelse med den relevante nationale lovgivning eller fellesskabs-
lovgivning.

Senest den 14. december 2012 forelegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om omkostninger og fordele
ved sporingen af oplysningerne fra brugerne til detailhandlerne i forbin-
delse med anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler pa landbrugsproduk-
ter, eventuelt ledsaget af et passende forslag til retsakt.

2. Det péhviler producenterne af plantebeskyttelsesmidler at fore
kontrol hermed efter godkendelsen pd anmodning af de kompetente
myndigheder. De indberetter de relevante resultater til de kompetente
myndigheder.

3. Godkendelsesindehavere fremlaegger alle data vedrerende
markedsforingen af plantebeskyttelsesmidler for medlemsstaternes
kompetente myndigheder i overensstemmelse med fellesskabslovgiv-
ningen om statistik over plantebeskyttelsesmidler.

4.  Der kan vedtages gennemforelsesbestemmelser med henblik pé at
sikre en ensartet anvendelse af stk. 1, 2 og 3 efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3.
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Artikel 68

Overvagning og kontrol

Medlemsstaterne foretager offentlig kontrol med henblik pa handhevelse af
bestemmelserne i denne forordning. De udarbejder en rapport om omfanget
og resultaterne af denne kontrol, som de forelegger for Kommissionen
senest seks maneder efter udgangen af det ér, rapporterne omhandler.

Eksperter fra Kommissionen foretager generelle og specifikke audits i
medlemsstaterne med henblik pa at efterprove den offentlige kontrol,
medlemsstaterne foretager.

Der vedtages en forordning efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4, med bestemmelser om kontrol, navnlig med fremstil-
ling, emballering, merkning, opbevaring, transport, markedsfering,
formulering og anvendelse af samt parallelhandel med plantebeskyttelses-
midler. Den skal ligeledes indeholde bestemmelser vedrerende indsamling
af oplysninger og indberetning af tilfzelde af mistanke om forgifining.

KAPITEL IX
NODSITUATIONER

Artikel 69

Nodforanstaltninger

Hvis der er dbenbar sandsynlighed for, at en/et godkendt aktivstof, safe-
ner, synergist eller hjelpestof eller et plantebeskyttelsesmiddel, som er
godkendt i overensstemmelse med denne forordning, vil udgere en
alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, og
at denne risiko ikke kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjelp af
foranstaltninger truffet af den eller de bererte medlemsstater, treeffes der
straks foranstaltninger til at begrense eller forbyde anvendelsen og/eller
salget af det pigzldende stof eller produkt efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, enten pd Kommissionens eget initiativ eller efter anmod-
ning fra en medlemsstat. Inden sddanne foranstaltninger iveerksettes,
gennemgar Kommissionen den foreliggende dokumentation og anmoder
eventuelt autoriteten om at afgive udtalelse. Kommissionen kan fastsatte
en frist for afgivelse af en s&dan udtalelse.

Artikel 70

Nedforanstaltninger i seerligt hastende tilfeelde

Uanset artikel 69 kan Kommissionen i sarligt hastende tilfeelde midler-
tidigt vedtage beredskabsforanstaltninger efter hering af den eller de
berorte medlemsstater og efter at have underrettet de gvrige medlems-
stater herom.

Foranstaltningerne skal sa hurtigt som muligt og senest efter ti arbejds-
dage bekraftes, @ndres, ophaves eller forlenges efter forskriftsproce-
duren 1 artikel 79, stk. 3.

Artikel 71

Andre nedforanstaltninger

1.  Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om
behovet for at iverksztte nedforanstaltninger, og der ikke er truffet
foranstaltninger i overensstemmelse med artikel 69 eller 70, kan
medlemsstaten vedtage midlertidige beskyttelsesforanstaltninger. 1 sé
fald underretter den straks de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom.
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2. Kommissionen foreleegger senest 30 arbejdsdage herefter sagen for
den i artikel 79, stk. 1, omhandlede komité efter forskriftsproceduren i
artikel 79, stk. 3, med henblik péd forlengelse, &ndring eller ophevelse
af de midlertidige nationale beskyttelsesforanstaltninger.

3. Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyttel-
sesforanstaltninger, indtil der er vedtaget fallesskabsforanstaltninger.

KAPITEL X
ADMINISTRATIVE OG FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 72

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtree-
delse af denne forordning og treeffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal vere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have afskraekkende
virkning.

Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og om eventuelle senere endringer.

Artikel 73

Privatretligt og strafferetligt ansvar

Meddelelse af godkendelse og andre foranstaltninger i henhold til denne
forordning medferer ikke indskraenkning af det civil- og strafferetlige
ansvar i medlemsstaterne, som péhviler producenten og i givet fald den
person, der er ansvarlig for at markedsfore plantebeskyttelsesmidlet eller
anvende det.

Artikel 74
Gebyrer og afgifter
1.  Medlemsstaterne kan opkrave gebyrer eller afgifter for at dekke

udgifterne i forbindelse med udferelsen af deres opgaver inden for
rammerne af denne forordning.

2.  Medlemsstaterne serger for, at gebyrerne eller afgifterne i henhold
til stk. 1:

a) fastlegges pad en gennemsigtig made, og

b) svarer til de faktiske samlede udgifter til de pageldende opgaver,
medmindre det er i offentlighedens interesse at nedsatte gebyrerne
eller afgifterne.

Der kan for gebyrerne eller afgifterne opstilles en skala over faste
gebyrer baseret pd de gennemsnitlige udgifter til de opgaver, der er
navnt i stk. 1.

Artikel 75
Kompetent myndighed
1.  Hver medlemsstat udpeger en eller flere kompetente myndigheder,

som skal opfylde medlemsstaternes forpligtelser som fastsat i denne
forordning.
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2. Hver medlemsstat udpeger en national koordinerende myndighed,
som skal samordne og serge for al den kontakt med ansegere, andre
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten, der er nedvendig.

3.  Medlemsstaterne sikrer, at de kompetente myndigheder har et
tilstraekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer og erfa-
ring til effektivt at opfylde de forpligtelser, der er fastsat i denne
forordning.

4. Hver medlemsstat giver Kommissionen, autoriteten og de ovrige
medlemsstaters koordinerende myndigheder narmere oplysninger om
sin eller sine nationale kompetente myndigheder og om eventuelle
endringer.

5. Kommissionen offentligger en liste over de i stk. 1 og 2 omhand-
lede myndigheder pé sit websted og holder listen ajour.

Artikel 77
Vejledninger

Kommissionen kan efter radgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2,
vedtage eller @ndre tekniske og andre vejledninger, sdsom forklarende
noter eller vejledninger om indholdet af ansegningen om mikroorganis-
mer, feromoner og biologiske produkter, vedrerende gennemforelse af
denne forordning. Kommissionen kan anmode autoriteten om at
udarbejde eller bidrage til udarbejdelsen af sddanne vejledninger.

Artikel 78

ZAndringer og gennemforelsesbestemmelser

1. Folgende foranstaltninger, der har til formadl at andre
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at
supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 79, stk. 4:

a) endringer i bilagene, under hensyntagen til den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden

b) @ndringer i forordningerne om datakrav vedrerende aktivstoffer og
plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 8, stk. 1, litra b) og c), under
hensyntagen til den foreliggende videnskabelige og tekniske viden

¢) @ndringer i forordningen om ensartede principper for vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 29, stk. 6, under
hensyntagen til den foreliggende videnskabelige og tekniske viden

d) en forordning om udszttelse af udlgbsdatoen for godkendelsesperio-
den, jf. artikel 17, andet afsnit

e) en forordning om datakrav vedrerende safenere og synergister, jf.
artikel 25, stk. 3

f) en forordning om et arbejdsprogram for safenere og synergister, jf.
artikel 26
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g) vedtagelse af harmoniserede metoder som omhandlet i artikel 29,
stk. 4

h) medtagelse af hjelpestoffer i bilag III, jf. artikel 27, stk. 2

i) udseattelse af datoen for anvendelsen af denne forordning til midler-
tidige godkendelser, jf. artikel 30, stk. 3

j) oplysningskrav ved parallelhandel, jf. artikel 52, stk. 4

k) regler for anvendelsen af artikel 54, herunder isaer de maksimums-
mengder af plantebeskyttelsesmidler, der mé udledes

1) detaljerede bestemmelser for adjuvanter, jf. artikel 58, stk. 2

m) en forordning, som indeholder kravene til merkning af plantebe-
skyttelsesmidler, jf. artikel 65, stk. 1

n) en forordning om kontrol, jf. artikel 68, tredje afsnit.

2. Eventuelle yderligere foranstaltninger, som er nedvendige for
gennemforelsen af denne forordning, kan vedtages efter forskriftsproce-
duren 1 artikel 79, stk. 3.

3. Efter rddgivningsproceduren i artikel 79, stk. 2, vedtages der en
forordning, der indeholder listen over aktivstoffer i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Disse stoffer betragtes som godkendt i henhold til naerve-
rende forordning.

Artikel 79

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fedevarekeden
og Dyresundhed, som er nedsat ved artikel 58 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

5. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
stk. 5, litra b), samt artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.

Fristerne i artikel 5a, stk. 3, litra c¢), og stk. 4, litra b) og e), i afgerelse
1999/468/EF fastsaettes til henholdsvis to méneder, en méned og to
méneder.
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KAPITEL XI
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 80

Overgangsforanstaltninger

1.  Direktiv 91/414/EQF finder, for s vidt angar godkendelsespro-
cedure og -betingelser, fortsat anvendelse pé:

a) aktivstoffer, for hvilke der er truffet beslutning i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 3, i direktiv 91/414/EF inden den 14. juni 2011

b) aktivstoffer, der er anfert i bilag I til forordning (EF) nr. 737/2007 ()

c) aktivstoffer, for hvilke det er fastslaet, at de er fuldstendige, jf.
artikel 16 i forordning (EF) nr. 33/2008 (?)

d) aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at de er fuldstendige, jf.
artikel 6 i forordning (EF) nr. 33/2008, inden den 14. juni 2011.

Pa grundlag af den behandling, der gennemfores i henhold til direktiv
91/414/EQF, vedtages der en forordning om godkendelse af et sddant
stof 1 overensstemmelse med denne forordnings artikel 13, stk. 2. For
aktivstoffer, der er omhandlet i litra b), anses denne godkendelse ikke
som en fornyelse af den godkendelsesperiode, der er omhandlet i
artikel 14 i denne forordning.

2. Artikel 13, stk. 1-4, og bilag II og III til direktiv 91/414/EQF
finder fortsat anvendelse pé& aktivstoffer, der er opfert i direktivets
bilag I, og pa aktivstoffer, der godkendes i henhold til stk. 1:

a) for en periode pa fem &r fra optagelses- eller godkendelsesdatoen for
aktivstoffer, der er omfattet af artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF

b) for en periode pé ti ar fra optagelses- eller godkendelsesdatoen for
aktivstoffer, der ikke fandtes p& markedet den 26. juli 1993

c) for en periode pad fem ar fra datoen for forlengelse af optagelsen
eller fornyelse af godkendelsen for aktivstoffer, hvis optagelse i bilag
I til direktiv 91/414/EQF udleber den den 24. november 2011.
Denne bestemmelse finder kun anvendelse pa data, der er nedven-
dige for fornyelse af godkendelsen, og for hvilke det senest denne
dato er blevet bekraftet, at de er i overensstemmelse med princip-
perne for god laboratoriepraksis.

3. Hvor artikel 13 i direktiv 91/414/EQF finder anvendelse 1 henhold
til stk. 1 eller 2, sker dette i overensstemmelse med eventuelle serlige
bestemmelser vedrerende direktiv 91/414/EQF, der matte vare fastsat i
tiltreedelsesakten, vedrerende en medlemsstats tiltreedelse af Feallesska-
bet.

(M) EUT L 169 af 29.6.2007, s. 10.
(®» EUT L 15 af 18.1.2008, s. 5.
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4.  For aktivstoffer, for hvilke forstegangsgodkendelsen udleber
senest den 14. december 2012, indgives den i artikel 14 navnte anseg-
ning af en producent af aktivstoffet til en medlemsstat, med kopi til de
ovrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten, senest to ar inden
udlebet af forstegangsgodkendelsen.

5. For sé vidt angar ansegninger om godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler,

a) 1 henhold til artikel 4 i direktiv 91/414/EQF, som pa den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse, endnu ikke er ferdig-
behandlet i medlemsstaterne, eller

b) som skal @ndres eller tilbagekaldes pa den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse, efter medtagelse i bilag 1 til direktiv
91/414/EQF eller efter godkendelse i henhold til stk. 1

treeffes der beslutning pa grundlag af den den 14. juni 2011 galdende
nationale lovgivning.

Nar beslutningen er truffet, anvendes nerverende forordning.

6.  Produkter merket i overensstemmelse med artikel 16 i direktiv
91/414/EQF kan fortsat markedsferes indtil den 14. juni 2015 i fire &r
fra den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse.

7.  Senest den 14. december 2013 udarbejder Kommissionen en liste
over stoffer, der er medtaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, og som
opfylder kriterierne i bilag II, punkt 4, til denne forordning, og som
bestemmelserne i artikel 50 i denne forordning finder anvendelse pa.

8. For sa vidt angér et produkt, som er blevet meddelt tilladelse i
medfor af artikel 32, stk. 1, pd grundlag af en ansegning indgivet inden
den 15. juli 2019, og som efter denne dato er omfattet af definitionen i
artikel 3, nr. 34), finder denne forordning fortsat anvendelse i den
varighed, der er anfert i tilladelsen.

Artikel 81

Dispensation for safenere og synergister, hjelpestoffer og
adjuvanter

1. Uanset artikel 28, stk. 1, kan en medlemsstat i en periode pa fem

ar efter vedtagelsen af det program, der er omhandlet i artikel 26,
tillade, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder safenere og synergi-
ster, som ikke er godkendt, men indgér i programmet, markedsfores pa
dens omréade.

2. Uanset artikel 27 og med forbehold af fallesskabslovgivningen
kan medlemsstaterne anvende nationale bestemmelser vedrerende hjel-
pestoffer, der ikke er medtaget i bilag III, indtil den 14. juni 2016.

Hvis en medlemsstat efter den 14. juni 2016 har alvorlige grunde til at
tro, at et hjelpestof, der ikke er medtaget i bilag III, efter al sandsyn-
lighed vil udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed
eller miljoet, kan den midlertidigt forbyde eller begraense anvendelsen af
et hjelpestof pd sit omrade. Den underretter straks de evrige medlems-
stater og Kommissionen herom og begrunder sin beslutning. Artikel 71
finder anvendelse.

3.  Uanset artikel 58, stk. 1, kan medlemsstaterne anvende nationale
bestemmelser om godkendelse af adjuvanter, indtil der vedtages detal-
jerede bestemmelser, jf. artikel 58, stk. 2.
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Artikel 82

Revisionsklausul

Kommissionen forelegger senest den 14. december 2014
Europa-Parlamentet og Rédet en rapport om, hvordan den gensidige
anerkendelse af godkendelser fungerer, og navnlig om medlemsstaternes
anvendelse af bestemmelserne i artikel 36, stk. 3, og artikel 50, stk. 2,
om opdelingen af Fellesskabet i tre zoner, om anvendelsen af de krite-
rier for godkendelse af aktivstoffer, safenere og synergister, der er
fastsat i1 bilag II, og om virkningerne heraf for landbrugets diversifice-
ring og konkurrenceevne samt for menneskers sundhed og miljeet.
Rapporten kan om nedvendigt ledsages af passende lovgivningsforslag
med henblik pd @ndring af disse bestemmelser.

Artikel 83
Ophaevelse

Med forbehold af artikel 80 ophaves direktiv 79/117/EQF og
91/414/EQF, som @ndret ved de i bilag V anferte retsakter, med virk-
ning fra den 14. juni 2011, uden at dette berorer medlemsstaternes
forpligtelser vedrerende overholdelse af fristerne for gennemforelse i
national lovgivning og anvendelse af de i samme bilag angivne
direktiver.

Henvisninger til de ophavede direktiver betragtes som henvisninger til
nerverende forordning. Navnlig betragtes henvisninger i anden felles-
skabslovgivning, som f.eks. forordning (EF) nr. 1782/2003, til artikel 3 i
direktiv 91/414/EQF som henvisninger til artikel 55 i nervaerende
forordning.

Artikel 84

Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
1 Den Europceiske Unions Tidende.

Kommissionen vedtager senest den 14. juni 2011 felgende forordninger:

a) en forordning med en liste over de aktivstoffer, der allerede er
godkendt pé tidspunktet for vedtagelsen af samme forordning

b) en forordning om datakrav vedrerende aktivstoffer, jf. artikel 8, stk.
1, litra b)

c) en forordning om datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler, jf.
artikel 8, stk. 1, litra c)

d) en forordning om ensartede principper for risikovurdering af plante-
beskyttelsesmidler, jf. artikel 36

e) en forordning, der indeholder kravene vedrerende markning af plan-
tebeskyttelsesmidler, jf. artikel 65, stk. 1.

Denne forordning finder anvendelse fra den 14. juni 2011.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1
Zoner for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf. artikel 3, nr. 17)
Zone A — Nord
Folgende medlemsstater tilherer denne zone:
Danmark, Estland, Letland, Litauen, Finland og Sverige.

Zone B — Midt

Folgende medlemsstater tilherer denne zone:

Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Irland, Luxembourg, Ungarn, Nederlandene, Qstrig,
Polen, Rumanien, Slovenien, Slovakiet og Det Forenede Kongerige.

Zone C — Syd

Folgende medlemsstater tilhorer denne zone:

Bulgarien, Grakenland, Spanien, Frankrig, Kroatien, Italien, Cypern, Malta og
Portugal.
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BILAG 1

Procedure og Kkriterier for godkendelse af aktivstoffer, safenere og

1.1.

1.2.

1.3.

2.2.

2.3.

synergister i henhold til kapitel 11

Evaluering

Under den i artikel 4-21 omhandlede vurderings- og beslutningsproces
samarbejder den rapporterende medlemsstat og autoriteten med anse-
gerne for hurtigt at afklare eventuelle tvivlsspergsmal vedrerende
dossieret eller for tidligt i processen at fastsla, hvilke yderligere redege-
relser eller undersegelser der matte vere behov for til vurderingen af
dossieret, herunder oplysninger, der ger det overflodigt at fastsette
begrensninger for godkendelsen, eller at andre foresldede betingelser
for den pétenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet eller modificere
midlets art eller sammenseatning, sa der sikres fuldsteendig overholdelse
af kravene i denne forordning.

Autoritetens og den rapporterende medlemsstats evaluering skal vare
baseret pa videnskabelige principper og understottes af ekspertudtalelser.

Under den i artikel 4-21 omhandlede vurderings- og beslutningsproces
tager medlemsstaterne og autoriteten hensyn til eventuelle yderligere
retningslinjer udviklet i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed med henblik pa om nedvendigt at foretage mindre tilpas-
ninger af risikovurderingerne.

Overordnede kriterier for beslutningstagning

Betingelserne i artikel 4 betragtes kun som opfyldt, hvis det pa grundlag
af det forelagte dossier forventes, at mindst ét plantebeskyttelsesmiddel
indeholdende det pagaldende aktivstof vil kunne godkendes i mindst én
medlemsstat til mindst én af de repreesentative anvendelser.

Fremlaggelse af supplerende oplysninger

Principielt godkendes et aktivstof, en safener eller en synergist kun, hvis
der forelaegges et fuldstendigt dossier.

Undtagelsesvis kan et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes,
inden alle oplysninger er fremlagt, safremt:

a) datakravene er blevet @endret eller tilpasset, efter at dossieret er blevet
forelagt, eller

b) oplysningerne anses for at vere rent bekraeftende og kun har til
formél at underbygge beslutningen.

Godkendelsesbegraensninger

Godkendelsen kan om nedvendigt vare omfattet af betingelser og
begrensninger, jf. artikel 6.

Vurderer den rapporterende medlemsstat, at der mangler visse oplys-
ninger i det forelagte dossier, séledes at aktivstoffet kun vil kunne
godkendes med begrensninger, kontakter den ansegeren i god tid og
anmoder om at fi udleveret supplerende oplysninger, der maske vil
kunne danne grundlag for at opheve disse begransninger.

Kriterier for godkendelse af et aktivstof
Dossieret

Dossierer, der foreleegges i henhold til artikel 7, stk. 1, skal indeholde de
oplysninger, der er nedvendige for, hvor det er relevant, at fastlegge det
acceptable daglige indtag (ADI), den acceptable eksponering af
sprojtepersonale (AOEL) og den akutte referencedosis (ARfD).
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3.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1.

For aktivstoffer, safenere eller synergister, for hvilke en eller flere repree-
sentative anvendelser omfatter anvendelse pa fedevare- eller foder-
afgroder eller indirekte er arsag til restkoncentrationer i fedevarer eller
foder, skal det i henhold til artikel 7, stk. 1, forelagte dossier indeholde
de oplysninger, der er nedvendige for at foretage risikovurdering og
héndhavelse.

Dossieret skal iser gore det muligt at:

a) identificere eventuelle restkoncentrationer, der giver anledning til
bekymring

b) foretage palidelige sken over, hvor store restkoncentrationerne vil
vaere i fodevarer og foder, herunder i efterfolgende afgreder

c) foretage palidelige skon over de tilsvarende restkoncentrationer under
hensyn til effekten af forarbejdning og/eller blanding, hvor det er
relevant

d) fastsette en maksimalgranseveaerdi for restkoncentrationer, som kan
bestemmes ved hjlp af hensigtsmessige, almindeligt anvendte meto-
der, for det péageldende planteprodukt og om nedvendigt for
animalske produkter, hvis planteproduktet eller dele heraf anvendes
som foder

e) fastlegge koncentrations- eller fortyndingsfaktorer pa grundlag af
forarbejdning og/eller blanding, hvor det er relevant.

Det i henhold til artikel 7, stk. 1, forelagte dossier skal indeholde
tilstreekkelige oplysninger til, at der eventuelt kan foretages et skon
over aktivstoffets skabne og udbredelse i miljoet samt dets indvirkning
pa arter uden for malgruppen.

Effektivitet

Et aktivstof — i sig selv eller i tilknytning til en safener eller synergist —
godkendes kun, hvis det for en eller flere reprasentative anvendelser er
dokumenteret, at plantebeskyttelsesmidlet, anvendt i overensstemmelse
med god plantebeskyttelsespraksis og under realistiske anvendelsesbetin-
gelser, er tilstreekkelig effektivt. Dette krav vurderes i overensstemmelse
med de i artikel 29, stk. 6, nevnte ensartede principper for vurdering og
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler.

Metabolitters relevans

Hvor det er relevant, skal der foreleegges dokumentation, der ger det
muligt at fastleegge metabolitters toksikologiske, ekotoksikologiske eller
miljemessige relevans.

Aktivstoffets, safenerens eller synergistens sammensatning

Specifikationen skal omfatte angivelse af minimumsrenhedsgrad, identi-
teten og maksimumsindholdet af urenheder og, hvor det er relevant, af
isomerer/diastereomerer og tilsatningsstoffer samt indholdet af uren-
heder af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemessig betydning
inden for acceptable verdier.

Specifikationen skal efter behov vare i overensstemmelse med den rele-
vante FAO-specifikation, hvis en séddan findes. Der kan dog vedtages
mere restriktive specifikationer, hvor dette er nedvendigt af hensyn til
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Analysemetoder

Metoderne til analyse af aktivstoffet, safeneren eller synergisten som
teknisk vare og til bestemmelse af urenheder, der er af toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomeessig betydning, eller som er til stede i
mangder pa over 1 g/kg i aktivstoffet, safeneren eller synergisten som
teknisk vare, skal vere validerede og bevisligt vaere tilstreekkeligt speci-
fikke, korrekt kalibrerede, nejagtige og precise.
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3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

Metoderne til analyse af rester af aktivstoffet og relevante metabolitter i
plante-, dyre- eller miljematricer og drikkevand skal veare valideret og
bevisligt veare tilstrekkelig folsomme i forhold til de maengder, der
anses for problematiske.

Vurderingen skal vare foretaget i overensstemmelse med de ensartede
principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, jf.
artikel 29, stk. 6.

Virkninger for menneskers sundhed

Hvor det er relevant, fastlegges ADI, AOEL og ARfD. Disse vardier
fastlegges med en passende sikkerhedsmargen pa mindst 100 under
hensyn til virkningernes art og alvor samt sdrbarheden hos bestemte
befolkningsgrupper. Nar den kritiske effekt anses for sarlig betydnings-
fuld, sdsom neurotoksiske udviklingsvirkninger eller immunotoksiske
virkninger, skal en oget sikkerhedsmargen tages i betragtning og om
nedvendigt anvendes.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa
grundlag af »higher tier«-studier af genotoksicitet udfert i overensstem-
melse med datakravene vedrerende de pagaldende aktivstoffer, safenere
eller synergister samt andre tilgeengelige data og oplysninger, herunder
en gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af autoriteten,
ikke er klassificeret eller ikke skal klassificeres som mutagent i kategori
1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa
grundlag af en carcinogenicitetstest udfort i overensstemmelse med data-
kravene vedrerende de pageldende aktivstoffer, safenere eller synergi-
ster samt andre tilgeengelige data og oplysninger, herunder en gennem-
gang af den videnskabelige litteratur foretaget af autoriteten, ikke er
klassificeret eller ikke skal klassificeres som kreftfremkaldende i kate-
gori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, medmindre
eksponeringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren eller synergisten i
et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under realistiske foreslaede
anvendelsesforhold, dvs. at midlet anvendes i et lukket system eller
under andre forhold, der udelukker kontakt med mennesker, og hvor
restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller synergisten pé fode-
varer og foder ikke overskrider den standardveerdi, der er fastsat i
henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa
grundlag af en reproduktionstoksicitetstest udfert i overensstemmelse
med datakravene vedrerende de pageldende aktivstoffer, safenere eller
synergister samt andre tilgengelige data og oplysninger, herunder en
gennemgang af den videnskabelige litteratur foretaget af autoriteten,
ikke er klassificeret eller ikke skal klassificeres som reproduktionstoksisk
i kategori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008,
medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren
eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under reali-
stiske foreslaede anvendelsesforhold, dvs. at midlet anvendes i et lukket
system eller under andre forhold, der udelukker kontakt med mennesker,
og hvor restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren eller synergisten
pé fodevarer og foder ikke overskrider den standardverdi, der er fastsat i
henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005.
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3.6.5.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa
grundlag af en vurdering i overensstemmelse med EF-retningslinjer eller
internationalt anerkendte retningslinjer for testning eller andre tilgaenge-
lige data og oplysninger, herunder en gennemgang af den videnskabelige
litteratur foretaget af autoriteten, ikke anses for at have hormonforstyr-
rende egenskaber, der kan have negative virkninger for mennesker,
medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet, safeneren
eller synergisten i et plantebeskyttelsesmiddel er ubetydelig under reali-
stiske foreslaede anvendelsesbetingelser, dvs. at midlet anvendes i et
lukket system eller under andre forhold, der udelukker kontakt med
mennesker, og hvor restkoncentrationerne af aktivstoffet, safeneren
eller synergisten pa fodevarer og foder ikke overskrider den standard-
veerdi, der er fastsat i henhold til artikel 18, stk. 1, litra b), i forord-
ning (EF) nr. 396/2005.

Senest den 14. december 2013 forelegger Kommissionen Den Staende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed et udkast til foranstaltninger
om specifikke videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyr-
rende egenskaber, som skal vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 79, stk. 4.

Indtil vedtagelsen af disse kriterier, skal stoffer, som i henhold til
bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret eller
skal klassificeres som kraftfremkaldende i kategori 2 og reproduktions-
toksisk i kategori 2, anses for at have hormonforstyrrende egenskaber.

Endvidere kan stoffer, sésom dem der i henhold til bestemmelserne i
forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret eller skal klassificeres som
reproduktionstoksisk i kategori 2, og som har toksiske virkninger pé de
endokrine organer, anses for at have sadanne hormonforstyrrende egen-
skaber.

Fra den »C2 10. november 2018 « anses et aktivstof, en safener eller
en synergist for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have
skadelige virkninger for mennesker, hvis det ud fra nr. 1)-4) i sjette
afsnit er et stof, der opfylder samtlige af folgende kriterier, medmindre
der er dokumentation for, at de identificerede skadelige virkninger ikke
er relevante for mennesker:

1) det udviser en skadelig virkning hos en intakt organisme eller dens
afkom, hvormed forstds en @ndring i morfologi, fysiologi, vakst,
udvikling, reproduktion eller levetid hos en organisme, et system
eller en (del)population, som resulterer i en forringelse af funktions-
evne, en forringelse af evnen til at kompensere for ekstra belastning/
stress eller eget modtagelighed over for andre pévirkninger

2) det har en endokrin virkemade, dvs. at det @ndrer hormonsystemets
funktion

3) den skadelige virkning er en konsekvens af den endokrine virkemade.

Identificeringen af et aktivstof, en safener eller en synergist som havende
hormonforstyrrende egenskaber, der kan have skadelige virkninger for
mennesker, jf. femte afsnit, baseres pa samtlige af folgende elementer:

1) alle tilgengelige relevante videnskabelige data (in vivo-undersegelser
eller tilstreekkeligt validerede alternative testsystemer til forudsigelse
af skadelige virkninger hos mennesker eller dyr; desuden in vivo-, in
vitro- eller, hvor det er relevant, in silico-undersegelser, der giver
viden om endokrine virkemader):

a) videnskabelige data, der er tilvejebragt i overensstemmelse med
internationalt anerkendte undersegelsesprotokoller, navnlig dem,
der er opfert i Kommissionens meddelelser inden for rammerne
af fastsattelsen af datakravene for aktivstoffer og plantebeskyttel-
sesmidler i overensstemmelse med denne forordning



02009R1107 — DA — 15.07.2019 — 005.001 — 60

3.7.
3.7.1.

3.7.1.1.

3.7.1.2.

b) andre videnskabelige data, som udvelges under anvendelse af en
metode til systematisk gennemgang, navnlig efter vejledning i den
litteratur, som er opfert i Kommissionens meddelelser inden for
rammerne af fastsattelsen af datakravene for aktivstoffer og plan-
tebeskyttelsesmidler i overensstemmelse med denne forordning

2) en vurdering af tilgengelige relevante videnskabelige data ud fra en
»weight of evidence«-tilgang for at fastsld, om de kriterier, der er
fastlagt 1 femte afsnit, er opfyldt; ved weight of evidence-bestem-
melsen skal vurderingen af den videnskabelige evidens isar tage
hensyn til felgende faktorer:

a) bade positive og negative resultater

b) relevansen af undersegelsernes design for vurderingen af skade-
lige virkninger og af endokrin virkemade

c) dataenes kvalitet og konsistens under hensyntagen til menstret og
sammenhzangen i resultaterne i og mellem undersogelser af tilsva-
rende design og pa tvers af forskellige arter

d) eksponeringsvejsundersogelser, toksikokinetiske undersogelser og
metabolismeundersogelser

e) begrebet graensedosis samt internationale retningslinjer for anbe-
falede maksimale doser og for vurdering af forstyrrende virk-
ninger som folge af overdreven toksicitet

3) ved anvendelse af en »weight of evidence«-tilgang fastleegges
sammenhangen mellem den eller de skadelige virkninger og den
endokrine virkemade pa baggrund af den biologiske sandsynlighed,
som bestemmes ud fra den foreliggende videnskabelige viden og
under hensyntagen til internationalt anerkendte retningslinjer

4

=

skadelige virkninger, som er ikke-specifikke sekundere konsekvenser
af andre toksiske virkninger, tages ikke i betragtning med henblik pa
identificering af stoffet som varende et hormonforstyrrende stof.

Skaebne og opfersel i miljoet

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet
ikke anses for at vere en persistent organisk miljegift (POP).

Et stof, der opfylder alle tre kriterier i punkterne nedenfor, er en POP.

Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder kriteriet om persistens,
nar der er dokumentation for, at den tid, det tager for en nedbrydning af
50 % (DT50) i vand, er pa over to maneder, at dens DT50 i jord er pa
over seks maneder, eller at dens DT50 i sediment er pd over seks
méneder.

Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder kriteriet om bioakku-
mulering nar der er:

— dokumentation for, at dens biokoncentrationsfaktor eller bioakkumu-
leringsfaktor i akvatiske arter er storre end 5 000 eller, i tilfelde af
mangel pé sddanne data, at fordelingskoefficienten n-oktanol/vand
(log Ko/w) er storre end 5, eller

— dokumentation for, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten giver
anledning til bekymring af andre grunde, f.eks. pga. hej bioakkumu-
lering i andre arter uden for malgruppen, hgj toksicitet eller ekotok-
sicitet.
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3.7.1.3.

3.7.2.

3.7.2.1.

3.7.2.2.

3.7.2.3.

Potentiale for transport i miljeet over store afstande:

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder potentialet for trans-
port i miljeet over store afstande, nar:

— malte koncentrationer af aktivstoffet, safeneren eller synergisten i
omrader langt fra udledningskilderne kan give anledning til bekym-
ring,

— overvagningsdata viser, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten
kan vere blevet transporteret over store afstande i miljeet via
luften, vand eller migrerende arter med mulighed for overforsel til
et modtagermiljo, eller

— egenskaber med hensyn til skabne i miljoet og/eller modelresultater
viser, at aktivstoffet, safeneren eller synergisten potentielt kan trans-
porteres over store afstande i miljeet via luften, vand eller migre-
rende arter med mulighed for overfersel til et modtagermiljo i
omrader langt fra udledningskilderne. For et aktivstof, en safener
eller en synergist, der i betydeligt omfang bevager sig gennem
luften, skal dets DT50 i luften vere pa over to dage.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet
ikke anses for at vare persistent, bioakkumulerende og toksisk (PBT-

stof).

Et stof, der opfylder alle tre kriterier i punkterne nedenfor, er et
PBT-stof.

Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder persistenskriteriet,
hvis:

— halveringstiden i1 havvand er pa over 60 dage,

— halveringstiden i ferskvand eller vand i flodmundinger er pa over 40
dage,

— halveringstiden i havsediment er pa over 180 dage,

— halveringstiden i sediment i ferskvand eller flodmundinger er pa over
120 dage, eller

— halveringstiden i jord er pa over 120 dage.

Vurderingen af persistensen i miljoet baseres pa tilgengelige oplysninger
om halveringstid indsamlet under relevante betingelser, som skal
beskrives af ansegeren.

Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder bioakkumulerings-
kriteriet, hvis biokoncentrationsfaktoren er pa over 2 000.

Bioakkumuleringen vurderes pa grundlag af maélte data om biokoncen-
trationen i akvatiske arter. Der kan anvendes data om bade ferskvands-
og saltvandsarter.

Toksicitet

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder toksicitetskriteriet,
hvis:

— nuleffektkoncentrationen (»no-observed effect concentration«) ved
langtidseksponering for saltvands- eller ferskvandsorganismer er pa
under 0,01 mg/l,

— stoffet i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret
som kraftfremkaldende (kategori 1A eller 1B), mutagent (kategori
1A eller 1B) eller reproduktionstoksisk (kategori 1A, 1B eller 2),
eller

— der foreligger anden dokumentation for kronisk toksicitet, jf. klas-
sificering STOT RE 1 eller STOT RE 2 i henhold til forordning (EF)
nr. 1272/2008.
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3.7.3.

3.7.3.1.

3.73.2.

3.8.
3.8.1.

3.8.2.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet
ikke anses for at vere meget persistent og meget bioakkumulerende
(vPvB).

Et stof, der opfylder begge kriterier i punkterne nedenfor, er et
vPvB-stof.

Persistens

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder »meget persistent«-
kriteriet, hvis:

— halveringstiden i havvand, ferskvand eller vand i flodmundinger er
péa over 60 dage,

— halveringstiden i sediment i havvand, ferskvand eller flodmundinger
er pa over 180 dage, eller

— halveringstiden i jord er pa over 180 dage.

Bioakkumulering

Et aktivstof, en safener eller en synergist opfylder »meget bioakkumu-
lerende«-kriteriet, hvis biokoncentrationsfaktoren er pa over 5 000.

Okotoksikologi

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis risiko-
vurderingen viser, at risiciene er acceptable i henhold til kriterierne i de i
artikel 29, stk. 6, nevnte ensartede principper for vurdering og godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler under realistiske foresldede betingelser
for anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstof-
fet, safeneren eller synergisten. Der skal i vurderingen tages hensyn til
virkningernes alvor, datas usikkerhed og antallet af grupper af organis-
mer, som aktivstoffet, safeneren eller synergisten forventes at ville have
skadelig indvirkning pd med den patenkte anvendelse.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis stoffet pa
grundlag af en vurdering i overensstemmelse med EF-retningslinjer eller
internationalt anerkendte retningslinjer for testning ikke anses for at have
hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for
organismer uden for mélgruppen, medmindre eksponeringen af orga-
nismer uden for malgruppen for aktivstoffet i et plantebeskyttelsesmiddel
er ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesbetingelser.

Fra den »C2 10. november 2018 <« anses et aktivstof, en safener eller
en synergist for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have
skadelige virkninger for organismer uden for malgruppen, hvis det ud fra
nr. 1)-4) i tredje afsnit er et stof, der opfylder samtlige af folgende
kriterier, medmindre der er dokumentation for, at de identificerede
skadelige virkninger ikke er relevante pa (del)populationsniveau for
organismer uden for mélgruppen:

1) det udviser en skadelig virkning hos organismer uden for malgrup-
pen, hvormed forstas en @ndring i morfologi, fysiologi, vakst, udvik-
ling, reproduktion eller levetid hos en organisme, et system eller en
(del)population, som resulterer i en forringelse af funktionsevne, en
forringelse af evnen til at kompensere for ekstra belastning/stress eller
oget modtagelighed over for andre péavirkninger

2) det har en endokrin virkemade, dvs. at det @ndrer hormonsystemets
funktion

3) den skadelige virkning er en konsekvens af den endokrine virkemade.
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Identificeringen af et aktivstof, en safener eller en synergist som havende
hormonforstyrrende egenskaber, der kan have skadelige virkninger for
organismer uden for malgruppen, jf. andet afsnit, baseres pa samtlige af
folgende elementer:

1) alle tilgaengelige relevante videnskabelige data (in vivo-undersogelser
eller tilstreekkeligt validerede alternative testsystemer til forudsigelse
af skadelige virkninger hos mennesker eller dyr; desuden in vivo-, in
vitro- eller, hvor det er relevant, in silico-undersegelser, der giver
viden om endokrine virkeméader):

a) videnskabelige data, der er tilvejebragt i overensstemmelse med
internationalt anerkendte undersegelsesprotokoller, navnlig dem,
der er opfert i Kommissionens meddelelser inden for rammerne
af fastsattelsen af datakravene for aktivstoffer og plantebeskyttel-
sesmidler i overensstemmelse med denne forordning

b

=

andre videnskabelige data, som udvalges under anvendelse af en
metode til systematisk gennemgang, navnlig efter vejledning i den
litteratur, som er opfert i Kommissionens meddelelser inden for
rammerne af fastsattelsen af datakravene for aktivstoffer og plan-
tebeskyttelsesmidler i overensstemmelse med denne forordning

2

~

en vurdering af tilgaengelige relevante videnskabelige data ud fra en
»weight of evidence«-tilgang for at fastsld, om de kriterier, der er
fastlagt 1 andet afsnit, er opfyldt; ved weight of evidence-bestem-
melsen skal vurderingen af den videnskabelige evidens tage hensyn
til samtlige af folgende faktorer:

a) bade positive og negative resultater, hvor der skelnes mellem
taksonomiske grupper (f.eks. pattedyr, fugle, fisk, padder), i det
omfang det er relevant

b

=

relevansen af undersogelsernes design for vurderingen af skade-
lige virkninger, relevansen péa (sub)populationsniveau og for
vurderingen af endokrin virkemade

c) de skadelige virkninger for forplantningsevne og vakst/udvikling
samt andre relevante skadelige virkninger, der sandsynligvis vil
pévirke (del)populationer. Tilstreekkelige, palidelige og reprasen-
tative felt- eller overvagningsdata og/eller resultater fra popula-
tionsmodeller skal ogsa overvejes, i det omfang de er til rddighed

d

Nar

dataenes kvalitet og konsistens under hensyntagen til menstret og
sammenhzangen i resultaterne i og mellem undersogelser af tilsva-
rende design og pa tvars af forskellige taksonomiske grupper

e) begrebet greensedosis samt internationale retningslinjer for anbe-
falede maksimale doser og for vurdering af forstyrrende virk-
ninger som folge af overdreven toksicitet

3) ved anvendelse af en »weight of evidence«-tilgang fastleegges
sammenhangen mellem den eller de skadelige virkninger og den
endokrine virkemade pd baggrund af den biologiske sandsynlighed,
som bestemmes ud fra den foreliggende videnskabelige viden og
under hensyntagen til internationalt anerkendte retningslinjer

4) skadelige virkninger, som er ikke-specifikke sekundare konsekvenser
af andre toksiske virkninger, tages ikke i betragtning med henblik pa
identificering af stoffet som verende et hormonforstyrrende stof for
organismer uden for mélgruppen.
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3.8.3.

3.9.

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis det af en
hensigtsmassig risikovurdering i overensstemmelse med EF-retnings-
linjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for testning klart frem-
gar, at anvendelse under de foresldede betingelser for anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, safeneren eller
synergisten:

— vil medfere en ubetydelig eksponering af honningbier, eller

— ikke har nogen uacceptabel akut eller kronisk virkning pa kolonio-
verlevelse og -udvikling, idet der tages hensyn til virkningerne pa
honningbilarver eller honningbiadfzrd.

Restkoncentrationsdefinition

Et aktivstof, en safener eller en synergist godkendes kun, hvis det, hvor
det er relevant, er muligt at fastleegge en restkoncentrationsdefinition
med henblik pa risikovurdering og handhevelse.

Skaebne og opfersel vedrerende grundvand

Et aktivstof godkendes kun, hvis det er fastslaet for en eller flere repree-
sentative anvendelser, at den forventede koncentration af aktivstoffet
eller af metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter i grund-
vandet efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet i overensstemmelse
med realistiske anvendelsesbetingelser opfylder de respektive kriterier i
de ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyttel-
sesmidler, der er omhandlet i artikel 29, stk. 6.

Stoffer, der er kandidater til substitution

Et aktivstof godkendes som et stof, der er kandidat til substitution, i
henhold til artikel 24, hvis blot en af felgende betingelser er opfyldt:

— Dets ADI, ARfD eller AOEL er betydeligt lavere end de tilsvarende
vardier for sterstedelen af de godkendte aktivstoffer inden for
grupper af stoffer/anvendelseskategorier.

— Det opfylder to af kriterierne for at blive anset for at vare et
PBT-stof.

— Der er faktorer vedrerende arten af de kritiske effekter (sasom neuro-
toksiske udviklingsvirkninger eller immunotoksiske virkninger), der
giver anledning til bekymring, og som i kombination med de pagel-
dende anvendelses-/eksponeringsmenstre skaber anvendelsessituatio-
ner, der selv med meget vidtgdende risikohandteringsforanstaltninger
(sésom serligt sikre personlige vaernemidler eller meget store buffer-
zoner) stadig kan give anledning til bekymring, f.eks. en hej poten-
tiel risiko for grundvandet.

— Det indeholder en signifikant andel af ikke-aktive isomerer.

— Det er klassificeret eller skal klassificeres som kreftfremkaldende i
kategori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008,
medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.3.

— Det er klassificeret eller skal klassificeres som reproduktionstoksisk i
kategori 1A eller 1B i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008,
medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.4.

— Det anses — pa grundlag af en vurdering i overensstemmelse med
EF-retningslinjer eller internationalt anerkendte retningslinjer for test-
ning eller andre tilgeengelige data og oplysninger, som er gennem-
géet af autoriteten — for at have hormonforstyrrende egenskaber, der
kan have negative virkninger for mennesker, medmindre stoffet er
blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.5.
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S.1.1.

5.2.
5.2.1.

5.2.2.

Lavrisikoaktivstoffer
Andre aktivstoffer end mikroorganismer

Et aktivstof, der ikke er en mikroorganisme, anses ikke for at vere et
lavrisikoaktivstof, hvis det har en eller flere af folgende egenskaber:

a) Det er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 klas-
sificeret eller skal klassificeres som en eller flere af folgende:

— kreftfremkaldende i kategori 1A, 1B eller 2

— mutagent i kategori 1A, 1B eller 2

— toksisk til reproduktionstoksisk i kategori 1A, 1B eller 2
— hudsensibiliserende i kategori 1

— »forarsager alvorlig ejenskade« i kategori 1

— respiratorisk sensibiliserende i kategori 1

— akut toksisk 1 kategori 1, 2 eller 3

— specifikt malorgantoksisk i kategori 1 eller 2

— akut og kronisk toksisk for vandmiljeet i kategori 1 pa baggrund
af relevante standardtest

— cksplosivt
— hudetsende i kategori 1A, 1B eller 1C.

b) Det er blevet identificeret som et prioriteret stof i henhold til direktiv
2000/60/EF.

c) Det anses for at vare hormonforstyrrende.
d) Det har neurotoksiske eller immunotoksiske virkninger.

Et aktivstof, der ikke er en mikroorganisme, anses ikke for at vere et
lavrisikoaktivstof, hvis det er persistent (halveringstid i jord over 60
dage), eller biokoncentrationsfaktoren er pa over 100.

Dog kan et naturligt forckommende aktivstof, der ikke har nogen af
egenskaberne i1 punkt 5.1.1, litra a)-d), anses for at vare et lavrisikoak-
tivstof, selv om det er persistent (halveringstid i jord over 60 dage), eller
biokoncentrationsfaktoren er pa over 100.

Et aktivstof, der ikke er en mikroorganisme, og som udskilles og
anvendes af planter, dyr og andre organismer til kommunikation,
anses for at veere et lavrisikoaktivstof, hvis det ikke har nogen af egen-
skaberne i punkt 5.1.1, litra a)-d).

Mikroorganismer

Et aktivstof, der er en mikroorganisme, kan anses for at vare et lavri-
sikoaktivstof, medmindre det pa stammeniveau har udvist multipel resi-
stens over for antimikrobielle stoffer, der anvendes i human- eller vete-
rineermedicinske laegemidler.

Baculovirus anses for at vare lavrisikoaktivstoffer, medmindre de pd
stammeniveau har udvist skadelige virkninger for insekter uden for
malgruppen.
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BILAG 111

Liste over hjzlpestoffer, der ikke ma bruges i plantebeskyttelsesmidler, jf.
artikel 27
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BILAG IV

Sammenlignende vurdering, jf. artikel 50

1. Betingelser for sammenlignende vurdering

Naér det overvejes at afvise eller tilbagekalde en godkendelse af et plantebe-
skyttelsesmiddel til fordel for et alternativt plantebeskyttelsesmiddel eller en
metode til ikke-kemisk bekampelse eller forebyggelse (»substitution«), skal
alternativet udgere en betydeligt lavere risiko for sundheden eller miljoet, jf.
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden. Alternativet underkastes
en vurdering for at fastsld, hvorvidt det kan anvendes pa malorganismen med
tilsvarende effekt og uden vasentlige okonomiske og praktiske ulemper for
brugeren.

Folgende betingelser skal desuden vere opfyldt ved afvisning eller tilbagekal-
delse af en godkendelse:

a) substitution foretages kun, hvis andre metoder eller aktivstoffernes kemiske
diversitet er tilstreekkelig til at reducere problemet med resistens hos
malorganismen til et minimum,

b) der foretages kun substitution af plantebeskyttelsesmidler, hvis anven-
delsen heraf udger en betydeligt hejere risiko for menneskers sundhed
eller for miljoet, og

c) substitution foretages kun, efter at der om nedvendigt er givet mulighed
for at heste erfaringer med anvendelse i praksis, hvis sddanne erfaringer
ikke allerede er gjort.

2. Vasentlig risikoforskel

De kompetente myndigheder vurderer fra sag til sag, hvad der er en vesentlig
risikoforskel. Der skal tages hensyn til aktivstoffets og plantebeskyttelsesmid-
lets egenskaber samt sandsynligheden for eksponering af forskellige befolk-
ningsgrupper (professionelle/ikke-professionelle brugere og andre tilstedeva-
rende arbejdstagere, lokale beboere, serligt sarbare grupper eller forbrugere),
direkte eller indirekte via fedevarer, foder, drikkevand eller miljoet. Ogsa
andre faktorer sdsom strengheden af de fastsatte begransninger for anvendelse
og de foreskrevne personlige varnemidler skal indga i vurderingen.

Med hensyn til miljoet betragtes en faktor pd 10 eller derover for forholdet
mellem toksicitet og eksponering (TER) for forskellige plantebeskyttelsesmid-
ler, hvis det er relevant, som en vasentlig risikoforskel.

3. Vesentlige praktiske eller ekonomiske ulemper

Ved en vasentlig praktisk eller gkonomisk ulempe for brugeren forstds en
alvorlig, kvantificerbar forringelse af arbejdsgange eller erhvervsaktiviteter,
der resulterer i manglende evne til at opretholde en tilstraekkelig kontrol
med malorganismen. En sadan alvorlig forringelse kan for eksempel besta i,
at de nedvendige tekniske faciliteter til anvendelse af det alternative stof ikke
er til stede eller ikke er skonomisk overkommelige

Viser en sammenlignende vurdering, at begrensninger for og/eller forbud
mod anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel kunne skabe en sédan
ulempe, tages der hensyn til dette forhold i beslutningsprocessen. En séddan
situation skal dokumenteres.

Den sammenlignende vurdering skal tage hensyn til godkendte anvendelser af
mindre betydning.
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BILAG V

Ophavede direktiver med successive @ndringer, jf. artikel 83

A. Direktiv 91/414/EQF

Retsakter om @ndring af direktiv .
Frist for gennemforelse

91/414/EQF

Direktiv 93/71/EQF

3. august 1994

Direktiv 94/37/EF

31. juli 1995

Direktiv 94/79/EF

31. januar 1996

Direktiv 95/35/EF

30. juni 1996

Direktiv 95/36/EF

30. april 1996

Direktiv 96/12/EF

31. marts 1997

Direktiv 96/46/EF

30. april 1997

Direktiv 96/68/EF

30. november 1997

Direktiv 97/57/EF

1. oktober 1997

Direktiv 2000/80/EF

1. juli 2002

Direktiv 2001/21/EF

1. juli 2002

Direktiv 2001/28/EF

1. august 2001

Direktiv 2001/36/EF

1. maj 2002

Direktiv 2001/47/EF

31. december 2001

Direktiv 2001/49/EF

31. december 2001

Direktiv 2001/87/EF

31. marts 2002

Direktiv 2001/99/EF

1. januar 2003

Direktiv 2001/103/EF

1. april 2003

Direktiv 2002/18/EF

30. juni 2003

Direktiv 2002/37/EF

31. august 2003

Direktiv 2002/48/EF

31. december 2002

Direktiv 2002/64/EF

31. marts 2003

Direktiv 2002/81/EF

30. juni 2003

Direktiv 2003/5/EF

30. april 2004

Direktiv 2003/23/EF

31. december 2003

Direktiv 2003/31/EF

30. juni 2004

Direktiv 2003/39/EF

30. september 2004

Direktiv 2003/68/EF

31. marts 2004

Direktiv 2003/70/EF

30. november 2004
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Retsakter 09rr11/ :ellz(ig%gF af direktiv Frist for gennemforelse
Direktiv 2003/79/EF 30. juni 2004
Direktiv 2003/81/EF 31. januar 2005
Direktiv 2003/82/EF 30. juli 2004
Direktiv 2003/84/EF 30. juni 2004
Direktiv 2003/112/EF 30. april 2005
Direktiv 2003/119/EF 30. september 2004
Forordning (EF) nr. 806/2003 —

Direktiv 2004/20/EF 31. juli 2005
Direktiv 2004/30/EF 30. november 2004
Direktiv 2004/58/EF 31. august 2005
Direktiv 2004/60/EF 28. februar 2005
Direktiv 2004/62/EF 31. marts 2005
Direktiv 2004/66/EF 1. maj 2004
Direktiv 2004/71/EF 31. marts 2005
Direktiv 2004/99/EF 30. juni 2005
Direktiv 2005/2/EF 30. september 2005
Direktiv 2005/3/EF 30. september 2005
Direktiv 2005/25/EF 28. maj 2006
Direktiv 2005/34/EF 30. november 2005
Direktiv 2005/53/EF 31. august 2006
Direktiv 2005/54/EF 31. august 2006
Direktiv 2005/57/EF 31. oktober 2006
Direktiv 2005/58/EF 31. maj 2006
Direktiv 2005/72/EF 31. december 2006
Direktiv 2006/5/EF 31. marts 2007
Direktiv 2006/6/EF 31. marts 2007
Direktiv 2006/10/EF 30. september 2006
Direktiv 2006/16/EF 31. januar 2007
Direktiv 2006/19/EF 30. september 2006
Direktiv 2006/39/EF 31. juli 2007
Direktiv 2006/41/EF 31. januar 2007
Direktiv 2006/45/EF 18. september 2006
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Retsakter om @ndring af direktiv
91/414/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 2006/64/EF

31. oktober 2007

Direktiv 2006/74/EF

30. november 2007

Direktiv 2006/75/EF

31. marts 2007

Direktiv 2006/85/EF

31. januar 2008

Direktiv 2006/104/EF

1. januar 2007

Direktiv 2006/131/EF

30. juni 2007

Direktiv 2006/132/EF

30. juni 2007

Direktiv 2006/133/EF

30. juni 2007

Direktiv 2006/134/EF

30. juni 2007

Direktiv 2006/135/EF

30. juni 2007

Direktiv 2006/136/EF

30. juni 2007

Direktiv 2007/5/EF

31. marts 2008

Direktiv 2007/6/EF

31. juli 2007

Direktiv 2007/21/EF

12. december 2007

Direktiv 2007/25/EF

31. marts 2008

Direktiv 2007/31/EF

1. september 2007

Direktiv 2007/50/EF

31. maj 2008

Direktiv 2007/52/EF

31. marts 2008

Direktiv 2007/76/EF

30. april 2009

Direktiv 2008/40/EF

30. april 2009

Direktiv 2008/41/EF

30. juni 2009

Direktiv 2008/45/EF

8. august 2008

Direktiv 2008/66/EF

30. juni 2009

B. Direktiv 79/117/EQF

Retsakter om @ndring af direktiv
79/117/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 83/131/EQF

1. oktober 1984

Direktiv 85/298/EQF

1. januar 1986

Direktiv 86/214/EQF

Direktiv 86/355/EQF

1. juli 1987

Direktiv 87/181/EQF

1. januar 1988 og 1. januar 1989

Direktiv 87/477/EQF

1. januar 1988
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Retsakter om @ndring af direktiv
79/117/EQF

Frist for gennemforelse

Direktiv 89/365/EQF

31. december 1989

Direktiv 90/335/EQF

1. januar 1991

Direktiv 90/533/EQF

31. december 1990 og 30. september
1990

Direktiv 91/188/EQF

31. marts 1992

Forordning (EF) nr. 807/2003

Forordning (EF) nr. 850/2004
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