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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 844/2012
af 18. september 2012

om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for
aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117[EQF og 91[414[EDF (1), serlig artikel 19, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 kan godken-
delsen af et aktivstof fornyes ved godkendelsens udleb.

) De fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyel-
sesproceduren ber fastsattes.

(3) Der ber iser fastsettes frister for de forskellige trin i
fornyelsesproceduren for at sikre, at denne fungerer
korrekt.

(4)  Der ber fastsattes regler vedrerende fortrolig behandling

og offentliggorelse af ansegningen om fornyelse, supple-
rende dossierer og ajourfering heraf.

(5)  Der ber ogsa fastsattes regler for indgivelse af anseg-
ninger om fornyelse samt disses indhold og format.
Ansegere ber have pligt til at begrunde fremlaggelse af
nye oplysninger og til separat at angive undersogelser
vedrerende hvirveldyr, som de agter at fremlagge.

(6)  Der ber fastsattes bestemmelser om den rapporterende
medlemsstats kontrol af ansegningen.

(7)  For at sikre, at fornyelsesproceduren fungerer korrekt,
ber den rapporterende medlemsstat efter anmodning
fra ansegeren forud for fremlaeggelsen af det supplerende
dossier atholde et made, hvor ansegningen kan droftes.

(8)  Supplerende dossierer, der fremlagges med henblik pa
fornyelse, ber navnlig omfatte nedvendige nye data og
nye risikovurderinger og dokumentere, hvorfor nye data
og risikovurderinger er nedvendige.

(9)  Der bar fastsattes regler om, hvordan den rapporterende
medlemsstat skal beslutte, om en ansegning kan antages.

(10)  Hvis ingen af de indgivne ansegninger kan antages, bor
Kommissionen vedtage en forordning om, at det pdgal-
dende aktivstof ikke kan fornys.

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

(11) Der ber fastsattes regler, der sikrer en uathengig,
objektiv og gennemsigtig vurdering af aktivstoffet.

(12) Ansegeren, medlemsstaterne, undtagen den rapporte-
rende medlemsstat, og offentligheden ber have mulighed
for at fremsztte bemaerkninger til udkastet til vurderings-
rapport vedrgrende fornyelse.

(13) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ber frem-
leegge konklusioner og tilrettelaegge haringer af eksperter,
medmindre den af Kommissionen informeres om, at der
ikke er behov for en konklusion.

(14)  Der beor fastsettes bestemmelser vedrarende fornyelses-
rapporten og vedtagelse af en forordning om fornyelse af
godkendelsen af aktivstoffet.

(15) Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 af
7. december 2010 om en procedure for forlengelse af
optagelsen af en anden gruppe af aktivstoffer i bilag I til
Rédets direktiv 91/414/EQF og om fastleggelse af en
liste over disse stoffer () ber fortsat finde anvendelse
pa fornyelse af godkendelsen af de aktivstoffer, der er
opfort pé listen i bilag I til samme forordning.

(16)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ANTAGELIGHED
AFDELING 1
Ansogninger om fornyelse
Artikel 1
Indgivelse af ansegningen

1. En ansegning om fornyelse af godkendelsen af et aktivstof
indgives af en producent af aktivstoffet til den rapporterende
medlemsstat, jf. anden kolonne i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 (}), og til den
medrapporterende medlemsstat, jf. tredje kolonne i samme
bilag, senest tre dr inden godkendelsen udlgber.

Anseggeren kan ved indgivelsen af en ansegning i medfer af
artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmode om, at
visse oplysninger behandles fortroligt. Ansegeren fremlegger
da disse dele af ansegningen fysisk adskilt fra resten af anseg-
ningen med angivelse af grundene til anmodningen om fortro-
lighed.
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Ansegeren fremsetter samtidig eventuelle anmodninger om
databeskyttelse i henhold til artikel 59 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

2. Ansegeren sender en kopi af ansggningen til Kommissio-
nen, de gvrige medlemsstater og Den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet (herefter »autoriteten«) med oplysninger om de
dele af ansegningen, for hvilke der er anmodet om fortrolighed
som omhandlet i stk. 1.

3. Der kan indgives en falles ansegning af en producent-
sammenslutning udpeget af producenterne med henblik pa
opfyldelse af bestemmelserne i denne forordning.

Attikel 2
Ansegningens format og indhold

1. Ansegningen skal indgives i det format, der er vist i bila-

get.

2. Det skal i ansegningen angives, hvilke nye oplysninger
anspgeren har til hensigt at fremlagge. Det skal dokumenteres,
at de pdgzldende oplysninger er pakrevet i henhold til
artikel 15, stk. 2, forste afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Nye undersagelser, der omfatter hvirveldyr, og som anseggeren
har til hensigt at fremlagge, skal angives separat i ansegningen.

Artikel 3
Kontrol af ansegningen

1. Hvis ansegningen er indgivet inden udlgbet af fristen i i
artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og indeholder alle de elementer,
der kraeves i henhold til artikel 2, meddeler den rapporterende
medlemsstat senest en mdned efter modtagelsen af ansggningen
ansggeren, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen
og autoriteten, hvorndr ansggningen er modtaget, samt at
ansggningen er indgivet senest den i artikel 1, stk. 1, forste
afsnit, fastsatte dato og indeholder alle de elementer, der
kreeves i henhold til artikel 2.

Den rapporterende medlemsstat vurderer anmodninger om
fortrolighed. Nér den rapporterende medlemsstat anmodes om
adgang til oplysninger, beslutter den, hvilke oplysninger der skal
behandles fortroligt.

2. Hvis ansegningen er indgivet inden fristen i artikel 1, stk.
1, forste afsnit, men et eller flere af de elementer, der kraeves i
henhold til artikel 2, mangler, meddeler den rapporterende
medlemsstat senest en mdned efter modtagelsen af ansggningen
anspgeren, hvilke elementer der mangler, og fastsatter en frist
pa 14 dage for fremlaggelse af de pdgzldende elementer til den
rapporterende medlemsstat og den medrapporterende medlems-
stat.

Hvis ansggningen ved udlgbet af denne frist indeholder alle de
elementer, der kraeves i henhold til artikel 2, folger den rappor-
terende medlemsstat straks fremgangsmdden i stk. 1.

3. Hvis ansegningen ikke er indgivet inden fristen i artikel 1,
stk. 1, forste afsnit, eller hvis ansegningen ved udlebet af den
fastsatte frist for fremlaggelse af de manglende elementer, jf.
stk. 2, stadig ikke indeholder alle de elementer, der kraeves i
henhold til artikel 2, meddeler den rapporterende medlemsstat

straks anseggeren, den medrapporterende medlemsstat, Kommis-
sionen, de gvrige medlemsstater og autoriteten, at ansggningen
ikke kan antages, med angivelse af grundene hertil.

4. Senest 14 dage efter at have modtaget meddelelsen om, at
ansggningen er indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste
afsnit, og at den indeholder alle de elementer, der kraves i
henhold til artikel 2, forelegger ansegeren autoriteten en kopi
af ansggningen, med oplysninger om de dele af ansggningen,
for hvilke ansegeren har fremsat en begrundet anmodning om
fortrolighed i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

Ansegeren fremsender samtidig en kopi af ansegningen til auto-
riteten, dog med undtagelse af oplysninger, for hvilke ansggeren
har fremsat en begrundet anmodning om fortrolighed i henhold
til artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

5. Hvis der inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste afsnit,
separat er indgivet to eller flere ansegninger for det samme
aktivstof, og hver af disse ansegninger indeholder alle de
elementer, der kraves i henhold til artikel 2, meddeler den
rapporterende medlemsstat hver ansegers kontaktoplysninger
til den eller de andre ansggere.

6. Kommissionen offentliggar for hvert enkelt aktivstof
navnene og adresserne pd de ansogere, hvis ansegninger er
indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og inde-
holder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 2.

Artikel 4
Kontakter for indgivelse af supplerende dossierer

Ansegeren kan anmode om et mede med den rapporterende
medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat med
henblik pa at drefte ansegningen.

Sadanne kontakter for indgivelse af ansegningen skal i givet fald
finde sted for fremlaggelsen af de supplerende dossierer, jf.
artikel 6.

Artikel 5
Adgang til ansegningen

Efter at have modtaget ansegningen, jf. artikel 3, stk. 4, giver
autoriteten straks offentligheden adgang til ansegningen, dog
med undtagelse af oplysninger, for hvilke ansegeren har
fremsat en begrundet anmodning om fortrolighed i henhold
til artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009, medmindre
vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dem.

AFDELING 2
Supplerende dossierer
Artikel 6
Fremlaggelse af supplerende dossierer

1. Hvis den rapporterende medlemsstat i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 1, har meddelt ansggeren, at dennes ansog-
ning er indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og
at den indeholder alle de elementer, der kraves i henhold til
artikel 2, fremlaegger ansegeren de supplerende dossierer for
den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende
medlemsstat, Kommissionen og autoriteten.
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2. Indholdet af det supplerende resumé af dossieret og det
supplerende fuldsteendige dossier skal vare i overensstemmelse
med artikel 7.

3. De supplerende dossierer skal fremlagges senest 30 méne-
der, inden godkendelsen udleber.

4. Hvis mere end én ansgger anmoder om fornyelse af
godkendelsen af det samme aktivstof, treeffer de pdgaldende
ansegere alle rimelige foranstaltninger til at fremlagge deres
dossierer i fellesskab.

Hvis alle de berorte ansegere ikke fremlagger dossiererne i
faellesskab, skal begrundelsen herfor angives i dossiererne.

5. Ansegeren kan ved fremlaggelsen af de supplerende
dossierer i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr.
1107/2009 anmode om, at visse oplysninger, herunder
bestemte dele af dossieret, behandles fortroligt, og han eller
hun holder disse oplysninger fysisk adskilt fra de ovrige oplys-
ninger.

Artikel 7
Indholdet af de supplerende dossierer

1. Det supplerende resumé af dossieret skal indeholde
folgende:

a) en kopi af ansegningen

b) hvis en eller flere andre ansegere har sluttet sig sammen
med ansegeren eller treeder i stedet for denne, navn og
adresse pd de péageldende andre ansegere og, hvis det er
relevant, navnet pa producentsammenslutningen, jf. artikel 1,
stk. 3

¢) oplysninger om en eller flere reprasentative anvendelser pa
en afgrede, der dyrkes i stor udstrakning, i hver zone af
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageel-
dende aktivstof, hvoraf det fremgar, at godkendelseskriteri-
erne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt;
hvis de fremlagte oplysninger ikke dakker alle zoner, eller
hvis de ikke vedrerer en afgrede, der dyrkes i stor udstrak-
ning, begrundes dette

d) data og risikovurderinger, der ikke var en del af godken-
delsesdossieret eller senere fornyelsesdossierer, og som er
nedvendige:

i) for at afspejle @ndringer i de retlige krav siden godken-
delsen eller sidste fornyelse af godkendelsen for det
pagaldende aktivstof

ii) for at afspejle endringer i den videnskabelige og
tekniske viden siden godkendelsen eller sidste fornyelse
af godkendelsen for det pdgaldende aktivstof

iii) for at afspejle @ndringer i reprasentative anvendelser
eller

iv) fordi ansegningen vedrerer en @ndret fornyelse

e) resuméer og resultater af forseg og undersggelser for hvert
punkt i datakravene vedrgrende aktivstoffet som fastsat i en
forordning om fastsattelse af datakrav til aktivstoffer i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilke nye
data er nedvendige i medfer af litra d), samt navnet pd
ejeren af de pdgeldende forseg og undersogelser og pa
den person eller det institut, der har udfert dem, og begrun-
delsen for, at hvert forseg og hver undersegelse er
nedvendig

f) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i datakravene vedrgrende plantebeskyttelsesmidlet,
som fastsat i en forordning om fastsxttelse af datakrav til
plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning (EF) nr.
1107/2009, for hvilke nye data er nedvendige i medfer
af litra d), samt navnet pd ejeren af de pdgaldende forsog
og undersggelser og pa den person eller det institut, der har
udfert dem, for et eller flere plantebeskyttelsesmidler, som
er repraesentative for de anvendelser, der er indgivet doku-
mentation til stette for, og begrundelsen for, at hvert forsag
og hver undersagelse er nedvendig

g) hvis det er relevant, dokumentation som omhandlet i
artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1107/2009

h) for hvert forseg og undersegelse, hvori hvirveldyr indgar, en
beskrivelse af de forholdsregler, der er taget for at undgé
dyreforseg med hvirveldyr

i) en kopi af en ansggning vedrerende maksimalgrensevar-
dier, jf. artikel 7 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 396/2005 (1), hvis det er relevant

j) hvis det er relevant, en kopi af forslaget til klassificering,
safremt det vurderes, at stoffet skal klassificeres eller
omklassificeres i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (%)

k) en vurdering af alle fremlagte oplysninger

) en tjekliste, som viser, at det i stk. 3 omhandlede supple-
rende dossier er fuldstendigt under hensyn til de anvendel-
ser, der anspges om, med angivelse af, hvilke data der er nye

m) resuméer og resultater af videnskabelig, peer-evalueret
alment tilgeengelig litteratur, jf. artikel 8, stk. 5, i forordning
(EF) nr. 1107/2009.

2. Deistk. 1, litra ¢), omhandlede anvendelser skal, hvis det
er relevant, omfatte de anvendelser, der er evalueret i forbindelse
med godkendelsen eller efterfolgende fornyelser. Mindst ét af de
i stk. 1, litra c), omhandlede plantebeskyttelsesmidler md ikke
indeholde andre aktivstoffer, forudsat at et sddant middel findes
til en repraesentativ anvendelse.

3. Det supplerende fuldstendige dossier skal indeholde de i
stk. 1, litra e), f) og m), omhandlede forsegs- og undersegelses-
rapporter i deres helhed.

Dossieret md ikke indeholde rapporter om forsgg eller under-
sogelser, hvori mennesker forsatligt udsettes for aktivstoffet
eller plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder dette.

Artikel 8
Ansogningens antagelighed

1. Hvis de supplerende dossierer er fremlagt inden fristen i
artikel 6, stk. 3, og indeholder alle de elementer, der kraves i
henhold til artikel 7, meddeler den rapporterende medlemsstat
inden for en mdned ansegeren, den medrapporterende
medlemsstat, Kommissionen og autoriteten datoen for
modtagelse af de supplerende dossierer, og at ansegningen
kan antages.
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Den rapporterende medlemsstat vurderer anmodninger om
fortrolighed. Ved en anmodning om adgang til oplysninger
beslutter den rapporterende medlemsstat, hvilke oplysninger
der skal behandles fortroligt.

2. Hvis de supplerende dossierer er fremlagt inden fristen i
artikel 6, stk. 3, men et eller flere af de elementer, der kraves i
henhold til artikel 7, mangler, meddeler den rapporterende
medlemsstat senest en maned efter modtagelsen af de supple-
rende dossierer ansggeren, hvilke elementer der mangler, og
fastsaetter en frist pd 14 dage for fremlaggelse af de pagealdende
elementer til den rapporterende medlemsstat og den medrap-
porterende medlemsstat.

Hvis de supplerende dossierer ved udlgbet af denne frist inde-
holder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 7,
folger den rapporterende medlemsstat straks fremgangsmaden
istk. 1.

3. Efter at have modtaget meddelelsen om, at ansegningen
kan antages, sender ansegeren straks de supplerende dossierer
til de @vrige medlemsstater, Kommissionen og autoriteten med
oplysninger om de dele af dossieret, for hvilke ansggeren har
fremsat en begrundet anmodning om fortrolighed i henhold til
artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Ansegeren sender samtidig de supplerende sammenfattende
resuméer til autoriteten, dog med undtagelse af oplysninger,
for hvilke ansegeren har fremsat en begrundet anmodning
om fortrolighed i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

4. Autoriteten giver straks offentligheden adgang til de
supplerende sammenfattende dossierer, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke ansggeren har fremsat en begrundet
anmodning om fortrolighed i henhold til artikel 63 i forordning
(EF) nr. 1107/2009, medmindre vesentlige samfundsinteresser
taler for at give adgang til dem.

5. Efter anmodning fra autoriteten eller en medlemsstat fore-
leegger ansegeren de dossierer, der er fremlagt med henblik pa
godkendelsen og efterfolgende fornyelser af godkendelsen, i det
omfang den har adgang til dem.

6. Hvis de supplerende dossierer ikke er fremlagt inden
fristen i artikel 6, stk. 3, eller hvis de supplerende dossierer
ved udlebet af den fastsatte frist for fremlaggelse af de mang-
lende elementer, jf. nervarende artikels stk. 2, stadig ikke inde-
holder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 7,
meddeler den rapporterende medlemsstat straks ansggeren,
den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og autoriteten, at ansggningen ikke kan antages,
og begrundelsen herfor.

Artikel 9
Udskiftning af anseger

En anden producent kan trade i stedet for ansegeren, siledes at
denne indtreeder i alle ansggerens rettigheder og forpligtelser i
henhold til denne forordning, hvis den rapporterende medlems-
stat underrettes herom i en falles erklering fra ansegeren og
den anden producent. I si fald skal ansegeren og den anden
producent  samtidig underrette den  medrapporterende

medlemsstat, Kommissionen, autoriteten og eventuelle andre
ansggere, der har indgivet en ansegning vedrerende det
samme aktivstof, herom.

Artikel 10
Vedtagelse af forordning om ikke at forny godkendelsen

Kommissionen vedtager en forordning om ikke at forny
godkendelsen af et aktivstof i henhold til artikel 20, stk. 1,
litra b), i forordning (EF) nr. 1107/2009, hvis ingen af de
ansggninger, der er indgivet for det pigeldende aktivstof, kan
antages, jf. artikel 3, stk. 3, eller artikel 8, stk. 6, i narverende
forordning.

KAPITEL 2
VURDERING
Artikel 11

Den rapporterende medlemsstats og den
medrapporterende medlemsstats vurdering

1.  Hvis ansegningen i henhold til artikel 8, stk. 1, kan
antages, udarbejder den rapporterende medlemsstat efter
samrdd med den medrapporterende medlemsstat senest 12
méneder efter udlgbet af fristen i artikel 6, stk. 3, en rapport,
hvori det vurderes, om aktivstoffet kan forventes at ville opfylde
godkendelseskriterierne som fastsat i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 (i det folgende benavnt »udkastet til vurderings-
rapport vedrgrende fornyelse«), og sender rapporten til Kommis-
sionen med kopi til autoriteten.

2. Udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse skal
ogsd indeholde folgende:

a) en anbefaling for sd vidt angdr fornyelse af godkendelsen

b) en anbefaling med hensyn til, om stoffet ber anses for at
vare et »lavrisikostof«

¢) en anbefaling med hensyn til, om stoffet bar betragtes som
kandidat til substitution

d) et forslag til maksimalgransevardier for restkoncentrationen,
hvis det er relevant

e) et forslag til klassificering eller omklassificering af aktivstoffet
i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, hvis det er
relevant

f) en konklusion med hensyn til, hvilke af de nye undersogelser
medtaget i de supplerende dossierer, der er relevante for
vurderingen

g) en anbefaling med hensyn til, hvilke dele af rapporten der
skal behandles i en eksperthering i henhold til artikel 13,
stk. 1

h) punkter, hvor den medrapporterende medlemsstat var uenig
i den rapporterende medlemsstats vurdering.

3. Den rapporterende medlemsstat foretager en uathangig,
objektiv og gennemsigtig vurdering pad grundlag af den forelig-
gende videnskabelige og tekniske viden. Den tager hensyn til de
supplerende dossierer og, hvor det er relevant, de dossierer, der
er fremlagt i forbindelse med godkendelsen og senere fornyelser
af godkendelsen.
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4. Den rapporterende medlemsstat fastslar i forste omgang,
hvorvidt godkendelseskriterierne i punkt 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 og
3.7 1 bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Hvis disse kriterier ikke er opfyldt, skal udkastet til vurderings-
rapport vedrerende fornyelse kun omfatte disse dele af vurde-
ringen, medmindre artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr.
1107/2009 finder anvendelse.

5. Hvis den rapporterende medlemsstat anmoder om yder-
ligere oplysninger, fastsatter den en frist for, hvornar ansggeren
skal fremlagge disse. Denne frist forer ikke til en forleengelse af
den frist pd 12 mdaneder, der er fastsat i stk. 1. Ansegeren kan i
medfor af artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmode
om, at sddanne oplysninger behandles fortroligt.

6.  Den rapporterende medlemsstat kan here autoriteten og
anmode andre medlemsstater om supplerende tekniske eller
videnskabelige oplysninger. Sddanne heringer og anmodninger
forer ikke til en forlengelse af den frist pd 12 mdneder, der er
fastsat i stk. 1.

7. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller
indgivet efter udlgbet af den frist, der er fastsat for deres frem-
leeggelse i medfor af stk. 5, forste punktum, tages ikke i betragt-
ning, medmindre de er fremlagt i overensstemmelse med
artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

8. Den rapporterende medlemsstat anmoder ved fremlaeg-
gelsen af udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse
for Kommissionen ansegeren om at fremlegge de supplerende
sammenfattende dossierer, ajourfort med de supplerende oplys-
ninger, som den rapporterende medlemsstat har udbedt sig i
henhold til stk. 5, eller som er fremlagt i overensstemmelse
med artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009, for den
medrapporterende medlemsstat, Kommissionen, de ovrige
medlemsstater og autoriteten.

Ansegeren kan i medfer af artikel 63 i forordning (EF) nr.
1107/2009 anmode om, at sidanne oplysninger behandles
fortroligt. Anmodningen sendes til autoriteten.

Artikel 12

Bemerkninger til  udkastet  til
vedrerende fornyelse

vurderingsrapport

1. Autoriteten sender senest 30 dage efter modtagelsen af
udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse fra den
rapporterende medlemsstat dette til ansegeren og de ovrige
medlemsstater.

2. Autoriteten giver offentligheden adgang til udkastet til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse efter udlebet af en
frist pd to uger, som den giver ansegeren til i henhold til
artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 at anmode om, at
visse dele af udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse
behandles fortroligt.

3. Autoriteten giver i en periode pd 60 dage fra den dato,
hvor rapporten gores tilgaengelig for offentligheden, mulighed
for at fremsatte skriftlige bemaerkninger. Bemarkningerne
sendes til autoriteten, som samler dem og videresender dem
til Kommissionen sammen med sine egne bemzrkninger.

4. Autoriteten giver offentligheden adgang til de ajourferte
supplerende sammenfattende dossierer, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke ansegeren har fremsat en begrundet
anmodning om fortrolighed i henhold til artikel 63 i forordning
(EF) nr. 1107/2009, medmindre vesentlige samfundsinteresser
taler for at give adgang til dem.

Artikel 13
Autoritetens konklusion

1. Senest fem mdneder efter udlgbet af den i artikel 12, stk.
3, omhandlede periode vedtager autoriteten en konklusion pa
grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
og under anvendelse af de vejledninger, der er til rddighed pé
tidspunktet for fremlaeggelse af de supplerende dossierer, om,
hvorvidt aktivstoffet kan forventes at ville opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Auto-
riteten foretager om nedvendigt en hering af eksperter,
herunder eksperter fra den rapporterende medlemsstat og den
medrapporterende medlemsstat. Autoriteten meddeler sin
konklusion til ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen.

Uanset forste afsnit kan Kommissionen straks efter udlebet af
den i artikel 12, stk. 3, omhandlede periode meddele autorite-
ten, at der ikke er behov for en konklusion.

2. Efter at have givet ansegeren to uger til i henhold til
artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009 at anmode om, at
visse dele af konklusionen behandles fortroligt, giver autoriteten
offentligheden adgang til konklusionen, dog med undtagelse af
oplysninger, for hvilke autoriteten har imedekommet en
anmodning om fortrolighed, medmindre veasentlige samfunds-
interesser taler for at give adgang til dem.

3. Huvis autoriteten vurderer, at der er behov for supplerende
oplysninger fra ansegeren, fastsetter den i samrdd med den
rapporterende medlemsstat en frist, som ikke mé overstige en
maéned, for ansegerens fremlaeggelse af disse for medlemssta-
terne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende
medlemsstat evaluerer senest 60 dage efter datoen for
modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne oplys-
ninger og sender sin vurdering til autoriteten.

Hvis forste afsnit finder anvendelse, forlenges den i stk. 1
omhandlede periode med de i narverende stykke, forste
afsnit, omhandlede perioder.

4. Autoriteten kan anmode Kommissionen om at here et
EU-referencelaboratorium udpeget i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 (') med
henblik pa at fd efterprovet, om den analysemetode, ansggeren
foreslar anvendt til bestemmelse af restkoncentrationerne, er
tilfredsstillende og opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, litra
g), i forordning (EF) nr. 1107/2009. Ansegeren fremlagger
efter anmodning herom fra EU-referencelaboratoriet prover og
analysestandarder.

5. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller
indgivet efter udlgbet af den frist, der er fastsat for deres frem-
leeggelse, jf. stk. 3, forste afsnit, tages ikke i betragtning,
medmindre de er fremlagt i overensstemmelse med artikel 56
i forordning (EF) nr. 1107/2009.
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Artikel 14

Rapport vedrorende fornyelse og forordning vedrerende
fornyelse

1. Senest seks mdneder efter modtagelsen af autoritetens
konklusion eller, nar der ikke foreligger en sddan konklusion,
efter udlgbet af perioden i artikel 12, stk. 3, i narverende
forordning, foreleegger Kommissionen en rapport vedrerende
fornyelse samt et udkast til forordning for den i artikel 79,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte komité.

Der skal i rapporten vedrgrende fornyelse og udkastet til forord-
ning tages hensyn til udkastet til vurderingsrapport vedrerende
fornyelse fra den rapporterende medlemsstat, de i artikel 12, stk.
3, i narvaerende forordning omhandlede bemarkninger og
autoritetens konklusion, hvis en sddan konklusion er fremlagt.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsatte bemarkninger
til udkastet til rapport vedrgrende fornyelse inden 14 dage.

2. Pa grundlag af udkastet til rapport vedrerende fornyelse
og under hensyntagen til bemarkninger fremsat af ansegeren

inden fristen i stk. 1, tredje afsnit, vedtager Kommissionen en
forordning i henhold til artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1107/2009.

KAPITEL 3

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 15
Overgangsbestemmelser

Forordning (EU) nr. 1141/2010 finder fortsat anvendelse pé
fornyelse af godkendelsen af aktivstoffer, der er opfert pa
listen i bilag I til samme forordning.

Artikel 16
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2013.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 18. september 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG

Format for ansegninger, jf. artikel 2, stk. 1

Ansegningen, som skal indgives skriftligt, underskrives af ansggeren og sendes til den rapporterende medlemsstat og den
medrapporterende medlemsstat.

En kopi af ansegningen sendes til Europa-Kommissionen, GD for Sundhed og Forbrugere, 1049 Bruxelles, Belgien, til Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Italien, og til de ovrige medlemsstater.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

3.2.

3.3.

MODEL
Oplysninger vedrerende ansegeren

Ansggerens navn og adresse, herunder navnet pa den fysiske person, der er ansvarlig for ansegningen og andre
forpligtelser, der folger af denne forordning:

. a) TIf

b) E-mail:

. a) Kontaktperson:

b) Alternativ kontaktperson:

Oplysninger, der kan lette identificering

Almindelig betegnelse (foreslaet eller accepteret af 1SO), hvis det er relevant, med angivelse af varianter deraf, sdsom
salte, estere eller aminer, som producenten fremstiller

Kemisk betegnelse (IUPAC- og CAS-nomenklatur)
CAS-, CIPAC- og EF-numre (hvis disse foreligger)
Empirisk formel og strukturformel samt molekylmasse

Specifikation af aktivstoffets renhed, udtrykt i g/kg, der sd vidt muligt skal vaere identisk med eller allerede veere
anerkendt som svarende til, hvad der er angivet i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr.
540/2011 (1)

Klassificering og markning af aktivstoffet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1272/2008 () (virkninger pa sundhed og milje).

Nye oplysninger

Liste over nye oplysninger, der teenkes fremlagt, sammen med en begrundelse for, at de anses for at vare pdkravet,
jf. artikel 15, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009

Liste over nye undersggelser, der tenkes fremlagt om hvirveldyr

Tidsplan for eventuelle nye og igangverende undersogelser.

Ansggeren bekrafter, at ovennavnte oplysninger, som fremlegges med ansegningen, er korrekte.

Dato og underskrift (den person, der er bemyndiget til at handle pd vegne af den under punkt 1.1 navnte anseger)

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

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



	Kommissionens gennemførelsesforordning (EU) n r. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsættelse af de fornødne bestemmelser til gennemførelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsføring af plantebeskyttelsesmidler (EØS-relevant tekst)

