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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1740 AL COMISIEI
din 20 noiembrie 2020

de stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru

substantele active, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului

European si al Consiliului, si de abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al
Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare ('), in special articolul 39f,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (3, in special articolul 19,

intrucat:

(1)  Articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ci in cazul in care se stabileste cd sunt
indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din regulamentul respectiv, aprobarea unei substante active
se poate prelungi la cerere.

(2)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (*) stabileste dispozitiile necesare pentru punerea
in aplicare a procedurii de reinnoire a aprobarii substantelor active. In special, acesta stabileste norme privind
diferitele etape ale procedurii de reinnoire, de la pregdtirea cererii la depunerea acesteia in vederea reinnoirii
aprobdrii unei substante active (,cererea de reinnoire”), privind continutul si formatul acesteia, privind
confidentialitatea si divulgarea citre public a cererii de reinnoire si privind adoptarea unui regulament privind
reinnoirea sau refuzul reinnoirii aprobdrii substantelor active.

(3)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 a fost modificat in mod substantial de trei ori (¥). Acestuia
urmeazd si i se aduci i alte modificdri dupi adoptarea Regulamentului (UE) 2019/1381 al Parlamentului European
si al Consiliului (°).

(4)  Prin urmare, din motive de claritate, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 trebuie abrogat si
inlocuit cu prezentul regulament.

(5)  Este oportund stabilirea unor noi dispozitii necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de reinnoire, in special a
termenelor pentru diferitele etape ale procedurii de reinnoire.

() JOL31,1.2.2002, p. 1.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20181659 al Comisiei din 7 noiembrie 2018 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 8442012 cu privire la criteriile stiintifice pentru determinarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin
introduse prin Regulamentul (UE) 2018/605 (JO L 278, 8.11.2018, p. 3), Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/724 al
Comisiei din 10 mai 2019 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 in ceea ce priveste numirea
statelor membre raportoare si a statelor membre coraportoare pentru substantele active glifosat, lambda-cihalotrin, imazamox si
pendimetalin si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 in ceea ce priveste posibilitatea ca un grup de
state membre si isi asume impreund rolul de stat membru raportor (JO L 124, 13.5.2019, p. 32) si Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2020/103 al Comisiei din 17 ianuarie 2020 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 in ceea ce
priveste clasificarea armonizatd a substantelor active (JO L 19, 24.1.2020, p. 1).

() Regulamentul (UE) 2019/1381 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 privind transparenta si durabilitatea
modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lanului alimentar §i de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE)
nr. 1829/2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE)
2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE (JO L 231, 6.9.2019, p. 1).
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(6)  Regulamentul (UE) 2019/1381 a modificat, printre altele, Regulamentele (CE) nr. 178/2002 si (CE) nr. 1107/2009.
Respectivele modificdri consolideazd transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in toate
domeniile lantului alimentar in care Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L»autoritatea”) efectueazi o evaluare stiintificd a riscurilor.

(7)  Regulamentul (UE) 2019/1381 a introdus dispozitii pertinente pentru procedura de reinnoire pentru substantele
active previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Printre dispozitiile respective se numird furnizarea unei
consultante prealabile depunerii cu privire la testele si studiile preconizate in sensul unei reinnoiri, precedatd de o
notificare specificd formulatd de citre solicitantul potential si de o consultare a partilor terte, furnizarea unei
consultante generale prealabile depunerii cu privire la normele aplicabile cererii de reinnoire si continutului acesteia,
o obligatie de notificare care le revine operatorilor economici, laboratoarelor si unitatilor de testare atunci cand
acestea comanda sau efectueaza studii pentru a sustine o cerere, divulgarea citre public de citre autoritate a tuturor
datelor, studiilor si altor informatii stiintifice prezentate in sprijinul unei cereri admisibile si o consultare a pértilor
terte cu privire la datele, studiile si alte informatii stiintifice prezentate in sprijinul unei cereri admisibile. Trebuie sd
se stabileascd norme detaliate pentru a se asigura punerea corectd in aplicare a dispozitiilor respective in contextul
procedurii pentru reinnoirea aprobdrii substantelor active.

(8) O cerere de reinnoire trebuie si contind datele si evaludrile riscurilor necesare si sd demonstreze de ce sunt necesare
noi date si evaludri ale riscurilor.

(9)  Pentru punerea in aplicare a cerintei previzute la articolul 38 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2019/1381, la articolul 39f alineatul (2) din
regulamentul mentionat se prevede adoptarea unor formate standardizate de prezentare a datelor care sd permitd
depunerea, cdutarea, copierea si imprimarea de documente, asigurdnd totodatd respectarea cerintelor de
reglementare previzute in dreptul Uniunii. In consecintd, este necesard adoptarea unui format standardizat de
prezentare a datelor.

(10) Trebuie prevdzute norme referitoare la stabilirea admisibilitatii cererii de reinnoire de citre statul membru raportor.

(11) Dacd toate cererile de reinnoire depuse sunt inadmisibile, Comisia trebuie sd adopte un regulament privind refuzul
de reinnoire a substantei active in cauzd, pentru a aduce claritate in ceea ce priveste statutul substantei active
respective.

(12) Regulamentul (UE) 2019/1381 a introdus, de asemenea, cerinte suplimentare referitoare la transparentd si
confidentialitate, precum si cerinte procedurale specifice privind depunerea cererilor de confidentialitate in legdturd
cu informatiile prezentate de solicitant. Pentru a asigura punerea corectd in aplicare a respectivelor cerinte, trebuie
stabilite conditiile pentru evaluarea cererilor de confidentialitate in contextul cererilor de reinnoire. Evaluarea
respectivd ar trebui efectuatd de citre autoritate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/1381 dupd ce statul
membru raportor a considerat admisibili cererea relevantd de reinnoire.

(13) Solicitantul, statele membre, cu exceptia statului membru raportor, si publicul trebuie sd aibd posibilitatea de a
trimite observatii privind proiectul de raport de evaluare a reinnoirii pregitit de cdtre statul membru raportor si
statul membru coraportor sau de citre statele membre actionind impreund in calitate de raportor.

(14) in conformitate cu articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului (°), substantele active in sensul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 fac in mod normal obiectul
clasificarii si etichetdrii armonizate. Prin urmare, este oportun si se stabileasci norme de procedurd detaliate
privind transmiterea propunerilor citre Agentia Europeand pentru Produse Chimice in conformitate cu articolul 37
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 12722008 de citre statul membru raportor in timpul reinnoirii aprobdrii
substantelor active in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(15) Autoritatea trebuie sd organizeze consultdri cu experti si s3 ofere concluzii, cu exceptia cazului in care Comisia o
informeazd cd o concluzie nu este necesara.

(16) Trebuie si fie stabilite norme in ceea ce priveste raportul de reinnoire si adoptarea unui regulament privind
reinnoirea sau refuzul reinnoirii aprobarii substantei active.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(17) Avand in vedere cd prezentul regulament pune in aplicare anumite dispozitii din Regulamentul (UE) 2019/1381,
care se aplicd de la 27 martie 2021, prezentul regulament trebuie si se aplice incepand cu aceeasi datd. Avand in
vedere ¢ cererile de reinnoire in temeiul prezentului regulament trebuie si fie depuse cu cel putin trei ani inainte de
expirarea perioadei de aprobare a unei substante active, prezentul regulament trebuie si se aplice in privinta
reinnoirii aprobdrii substantelor active pentru care perioada de aprobare expird la 27 martie 2024 sau dupd aceastd
datd, chiar dacd a fost depusi deja o cerere de reinnoire in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 844/2012.

(18) Trebuie previzute mdsuri tranzitorii pentru substantele active a ciror perioadd de aprobare expird inainte de
27 martie 2024, pentru a se asigura continuitatea procedurii de reinnoire pentru substantele respective.
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 8442012 trebuie sd se aplice in continuare substantelor active a ciror
perioadd de aprobare, valabild la data aplicdrii prezentului regulament, expird inainte de 27 martie 2024 sau pentru
care un regulament, adoptat in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 la 27 martie
2021 sau dupd aceastd datd, prelungeste perioada de aprobare pand la 27 martie 2024 sau pand la o datd ulterioard.

(19) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

OBIECTUL SI DOMENIUL DE APLICARE

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste norme privind procedura de reinnoire a aprobdrii substantelor active in sensul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009.

Articolul 2
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament se aplicd reinnoirii aprobdrii substantelor active a cdror perioadd de aprobare expird la 27 martie
2024 sau dupd aceastd data.

Totusi, prezentul regulament nu se aplicd reinnoirii aprobdrii substantelor active pentru care perioada de aprobare este
prelungitd pand la 27 martie 2024 sau pand la o datd ulterioard printr-un regulament adoptat in conformitate cu
articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 la 27 martie 2021 sau dupd aceastd data.

CAPITOLUL 2

NOTIFICAREA SI CONSULTANTA PREALABILE DEPUNERII CERERII DE REINNOIRE

Articolul 3
Notificarea studiilor preconizate si consultanta privind studiile preconizate

(1)  Notificarile studiilor care urmeazi si fie efectuate pentru a sustine o viitoare cerere de reinnoire in conformitate cu
articolul 32c alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se transmit cu suficient timp inainte de data depunerii
cererii de reinnoire, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din prezentul regulament, pentru a permite efectuarea
consultdrii publice si oferirea unei consultante cuprinzitoare de citre autoritate si efectuarea studiilor necesare in sprijinul
unei viitoare cereri de reinnoire in timp util §i in mod corespunzitor.

(2)  Consultanta prealabild depunerii, oferitd de autoritate in temeiul articolului 32c alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, are loc cu participarea statului membru raportor si a statului membru coraportor, ludndu-se in considerare
experientele si cunostintele existente relevante pentru substanta activd in cauzd, inclusiv, dupd caz, studiile disponibile la
data aprobdrii anterioare sau a reinnoirii aprobarii.
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Articolul 4

Consultanta generali prealabild depunerii

(1) Un solicitant potential poate solicita personalului autoritdtii o consultantd generald prealabild depunerii in orice
moment inainte de depunerea cererii de reinnoire. Autoritatea informeaza statul membru raportor cu privire la cererea in
cauzd si decide impreund cu acesta dacd statul membru coraportor trebuie si participe la oferirea consultantei generale
prealabile depunerii.

(2)  In cazul in care mai multi solicitanti potentiali solicitd consultantd generald prealabild depunerii, autoritatea le
sugereazd si depund o cerere colectivid de reinnoire si s isi comunice reciproc datele de contact in acest scop.

CAPITOLUL 3

DEPUNEREA SI ADMISIBILITATEA CERERII DE REINNOIRE

Articolul 5
Depunerea cererii de reinnoire

(1)  Cererea de reinnoire se depune electronic prin intermediul unui sistem central de depunere, utilizdndu-se formatul
prevazut la articolul 7, de cdtre un producitor al substantei active, cel tarziu cu trei ani inainte de expirarea aprobarii.

Statul membru raportor, astfel cum se prevede in a doua coloani din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 686/2012 al Comisiei (), sau fiecare dintre statele membre dintr-un grup de state membre care actioneazd impreund in
calitate de stat membru raportor, astfel cum se prevede in a patra coloand a anexei respective, statul membru coraportor,
astfel cum se prevede in a treia coloand a anexei in cauzi, celelalte state membre, autoritatea si Comisia sunt informate
prin intermediul sistemului central de depunere, mentionat la articolul 7.

In cazul in care un grup de state membre isi asuma impreun rolul de stat membru raportor, astfel cum se prevede in a
patra coloand a tabelelor din partea B si partea C din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 6862012, nu se
mai numeste si un stat membru coraportor. In acest caz, toate referirile la ,statul membru raportor” din prezentul
regulament se interpreteazd ca referiri la ,grupul de state membre care actioneazd impreund in calitate de stat membru
raportor”.

Inainte de expirarea termenului de depunere a cererii de reinnoire, statele membre care actioneazd impreund in calitate de
stat membru raportor convin asupra repartizarii tuturor sarcinilor si a volumului de munca.

Statele membre care fac parte din grupul de state membre care actioneazi impreund in calitate de stat membru raportor
depun eforturi sd ajungd la un consens in timpul evaludrii.

(2)  Producitorii pot desemna asociatii de producitori care s depuni o cerere colectivi de reinnoire.
Daci reinnoirea aprobdrii aceleiasi substante active este solicitatd de mai multi solicitanti, acestia depun toate eforturile
rezonabile pentru a-si prezenta dosarele impreund. In cazul in care, contrar sugestiei oferite de autoritate conform

articolului 4, astfel de dosare nu sunt depuse impreund de citre solicitantii in cauzi, in dosare trebuie prezentate motivele
care au condus la aceastd situatie.

Articolul 6
Continutul cererii de reinnoire
(1)  Cererea de reinnoire constd intr-un dosar de reinnoire intocmit in formatul previzut la articolul 7.

(2)  Dosarul de reinnoire contine urmitoarele elemente:
(@) numele si adresa solicitantului responsabil cu cererea de reinnoire si cu indeplinirea obligatiilor previzute in prezentul

regulament;

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 al Comisiei din 26 iulie 2012 de alocare citre statele membre, in sensul
procedurii de reinnoire, a evaludrii substantelor active (JO L 200, 27.7.2012, p. 5).
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(b) dacd solicitantului i se aldturd unul sau mai multi alti solicitanti, numele si adresa solicitantului sau solicitantilor
respectivi si, dacd este cazul, numele asociatiei de producdtori mentionate la articolul 5 alineatul (2);

(c) informatii cu privire la una sau mai multe utilizdri reprezentative asupra unei culturi larg rdspandite in fiecare zond a
cel putin unui produs de protectie a plantelor continind substanta activi, care si demonstreze indeplinirea criteriilor
de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(d) datele si evaludrile riscurilor necesare:

(i) pentru a reflecta modificri ale cerintelor legale care au avut loc dupd aprobare sau dupd ultima reinnoire a
aprobdrii substantei active in cauzi;

(i) pentru a reflecta modificari ale cunostintelor stiintifice si tehnice care au avut loc dupd aprobare sau dupd ultima
reinnoire a aprobdrii substantei active in cauzd;

(ili) pentru a reflecta modificirile aduse utilizirilor reprezentative; sau
(iv) pentru cd cererea este depusd pentru o reinnoire modificatd;

(e) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind substanta activd, astfel cum se prevede in Regulamentul (UE)
nr. 283/2013 al Comisiei (%), textul complet al fiecdrui raport de testare sau de studiu si rezumatele acestora, inclusiv
cele care au facut parte din dosarul de aprobare sau din dosarele de reinnoire ulterioare;

(f) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind produsul de protectie a plantelor, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei (°), textul complet al fiecdrui raport de testare sau de studiu si
rezumatele acestora, inclusiv, dupd caz, cele care au ficut parte din dosarul de aprobare sau din dosarele de reinnoire
ulterioare;

(g) dupi caz, dovezile justificate mentionate la articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(h) pentru fiecare test sau studiu implicind animale vertebrate, o descriere a misurilor intreprinse pentru a evita testele pe
animale vertebrate;

(i) dupd caz, o copie a cererii de continut maxim de reziduuri, mentionatd la articolul 7 din Regulamentul (CE)
nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului (*%);

() o propunere de clasificare in cazul in care se considerd cd substanta trebuie si fie clasificatd sau reclasificatd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(k) o listd de control care atestd cd dosarul de reinnoire este complet pentru utilizdrile pentru care se face cererea si
indicand care sunt datele noj;

() rezumatele si rezultatele literaturii stiintifice de specialitate, validatdi de comunitatea stiintificd, astfel cum se
mentioneazd la articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

(m) o evaluare, efectuatd in conformitate cu actualele cunostinte tehnice si stiintifice, a tuturor informatiilor transmise,
inclusiv, dupi caz, o reevaluare a studiilor si informatiilor care au ficut parte din dosarul de aprobare sau din dosarele
de reinnoire ulterioare;

(n) un document in care sunt examinate si propuse eventualele masuri necesare si adecvate de reducere a riscurilor;

(o) toate informatiile relevante privind notificarea studiilor in conformitate cu articolul 32b din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

Informatiile mentionate la primul paragraf litera (o) trebuie s poati fi identificate in mod clar.

Dosarul de reinnoire nu cuprinde rapoarte referitoare la testele sau la studiile implicind administrarea deliberata la subiecti
umani a substantei active sau a produsului de protectie a plantelor care contine substanta activi.

(3)  Solicitantii depun toate eforturile pentru obtine accesul la studiile care au ficut parte din dosarul de aprobare sau din
dosarele de reinnoire ulterioare, astfel cum se prevede la alineatul (2) literele (e) si (f), precum si pentru a le furniza.

() Regulamentul (UE) nr. 2832013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile substangelor
active, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 1).

(’) Regulamentul (UE) nr. 2842013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor de
protectie a plantelor, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 93, 3.4.2013, p. 85).

(") Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 februarie 2005 privind continuturile maxime
aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare §i hrana de origine vegetald si animald pentru animale si de
modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).



23.11.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 392/25

Statul membru care a actionat in calitate de raportor pentru dosarul de aprobare anterior sisau pentru dosarele de
reinnoire ulterioare sau autoritatea depun toate eforturile pentru a pune la dispozitie astfel de studii in cazul in care
solicitantul face dovada cd incercirile sale de a obtine acces de la proprietarul studiului nu au avut succes.

(4)  Daci informatiile prezentate in conformitate cu alineatul (2) litera (c) nu acopera toate zonele sau nu se referd la o
culturd larg raspanditd, se oferd o justificare.

(5)  Utilizdrile mentionate la alineatul (2) litera (c) includ, dupd caz, utilizirile evaluate pentru aprobare sau pentru
reinnoirile ulterioare. Cel putin un produs de protectie a plantelor mentionat la alineatul (2) litera (c) trebuie si nu contind
nicio altd substantd activd, atunci cind existd un asemenea produs pentru o utilizare reprezentativi.

(6)  Solicitantul identificd si enumerd, intr-o listd separatd, datele noi pe care le prezintd, inclusiv eventuale studii noi care
implicd animale vertebrate. Acesta demonstreazd ci noile date sunt necesare in conformitate cu articolul 15 alineatul (2)
primul paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si, dupi caz, face trimitere la consultanta primitd in timpul etapei
prealabile depunerii in conformitate cu articolele 32a si 32¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(7)  Atunci cand solicitd ca anumite informatii s3 rimani confidentiale in conformitate cu articolul 63 alineatele (1), (2)
si (2a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, solicitantul precizeazd versiunea confidentiald si versiunea neconfidentiald a
informatiilor prezentate.

(8)  Solicitantul poate prezenta eventuale cereri de protectie a datelor in temeiul articolului 59 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

Articolul 7

Formatul cererii de reinnoire si software-ul pentru depunerea acesteia

(1) Autoritatea stabileste si pune la dispozitie online un sistem central de depunere. Autoritatea se asigurd cd sistemul
central de depunere faciliteaza verificarea admisibilititii, efectuati de statele membre in conformitate cu articolul 8.

(2)  Seadoptd prin prezentul regulament formatele standardizate de prezentare a datelor propuse de autoritate ca parte a
pachetului de software IUCLID in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(3)  Cererea de reinnoire se depune prin intermediul sistemului central de depunere, utilizdind pachetul de software
[UCLID.

(4)  Atunci cind solicitd ca anumite informatii sd rimini confidentiale in conformitate cu articolul 63 alineatele (1), (2)
si (2a) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, solicitantul precizeaza informatiile in cauza utilizind functia relevantd din
[UCLID.

Autoritatea evalueazd o astfel de solicitare doar daci cererea este consideratd admisibild in conformitate cu articolul 8 din
prezentul regulament.

Articolul 8
Admisibilitatea cererii de reinnoire

(1)  Statul membru raportor considerd o cerere de reinnoire admisibild dacd sunt indeplinite toate cerintele urmdtoare:

(a) cererea de reinnoire a fost depusd in termenul prevdzut la articolul 5 alineatul (1) si in conformitate cu formatul
previzut la articolul 7, precum si prin intermediul software-ului prevazut la articolul 7;

(b) cererea de reinnoire contine toate elementele previzute la articolul 6;

(c) cererea de reinnoire contine toate studiile, in forma completd, care au fost notificate in prealabil in conformitate cu
articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si nu contine niciun alt studiu, cu exceptia celor continute in
dosarul de aprobare sau in dosarele de reinnoire ulterioare sau a celor efectuate inainte ca obligatia previzutd la
articolul 32b din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 s se aplice, cu exceptia cazului in care se furnizeazd o justificare
valabili;

(d) afost platiti taxa aferentd.
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(2)  Intermen de o luni de la data previzuti la articolul 5 alineatul (1), statul membru raportor informeazi solicitantul,
statul membru coraportor, Comisia si autoritatea cu privire la data de primire a cererii de reinnoire si la admisibilitatea
acesteia.

(3)  Daci cererea de reinnoire a fost depusd in conformitate cu alineatul (1) litera (a), insd unul sau mai multe elemente
prevazute la alineatul (1) litera (b) sau (d) lipsesc, statul membru raportor informeaza solicitantul, in termen de o luni de la
primirea cererii de reinnoire, cu privire la elementele care lipsesc si stabileste o perioadd de 14 zile pentru prezentarea
respectivelor elemente prin intermediul sistemului central de depunere mentionat la articolul 7. La expirarea acestui
termen, statul membru raportor procedeazd fird intdrziere in conformitate cu alineatul (4) sau cu alineatul (5).

(4)  In cazul in care cererea de reinnoire nu respectd dispozitiile alineatului (1) litera (c), statul membru raportor, in
coordonare cu autoritatea, informeaza solicitantul in mod corespunzitor, in termen de o lund de la primirea cererii de
reinnoire, si stabileste o perioadd de 14 zile pentru furnizarea unei justificiri valabile a nerespectdrii in chestiune. La
expirarea perioadei respective si in cazul in care nu a fost furnizatd o justificare valabild, cererea de reinnoire este
consideratd inadmisibild si se aplicd articolul 32b alineatul (4) sau articolul 32b alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002. Evaluarea admisibilitatii unei cereri de reinnoire depuse din nou incepe doar dupi expirarea termenului de
sase luni mentionat la articolul 32b alineatul (4) sau la articolul 32b alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, in
urma notificirii studiilor relevante sifsau a transmiterii studiilor, dupd caz, cu conditia ca momentul in timp respectiv si
nu fie mai tarziu de trei ani de la expirarea aprobdrii substantei active. Dacd momentul in timp respectiv este mai tarziu de
trei ani de la expirarea aprobarii substantei active, cererea de reinnoire depusa din nou este consideratd inadmisibila.

(5)  Daci cererea de reinnoire nu a fost depusi in termenul previzut la alineatul (1) litera (a) sau dacd, la expirarea
perioadei de 14 zile stabilite pentru depunerea elementelor care lipsesc in conformitate cu alineatele (3) si (4), cererea de
reinnoire continud si nu contind toate elementele previzute la articolul 6, statul membru raportor informeazd fard
intarziere solicitantul, statul membru coraportor, Comisia, celelalte state membre si autoritatea ci cererea de reinnoire este
inadmisibild, mentionand motivele pentru care aceasta este inadmisibila.

Articolul 9
Adoptarea unui regulament privind refuzul reinnoirii

In cazul in care toate cererile de reinnoire depuse pentru o substanti activd sunt inadmisibile in conformitate cu articolul 8,
se adoptd un regulament privind refuzul reinnoirii aprobarii substantei active respective, in conformitate cu articolul 20
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Articolul 10
Accesul public la informatiile din cererea de reinnoire si consultarea partilor terte

Autoritatea acordd un termen de 60 de zile de la data publicirii cererii de relnnoire in conformitate cu articolul 38 alineatul
(1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 pentru prezentarea de observatii scrise referitoare la informatiile
respective si referitoare la disponibilitatea altor date sau studii stiintifice relevante privind obiectul cererii de reinnoire.
Dispozitiile prezentului alineat nu se aplicd prezentdrii de informatii suplimentare de citre solicitant in timpul procesului
de evaluare.

CAPITOLUL 4

RAPORTUL DE EVALUARE, RAPORTUL DE REINNOIRE SI REGULAMENTUL DE REINNOIRE

Articolul 11

Evaluarea de citre statul membru raportor si statul membru coraportor

(1)  Dacid cererea este admisibild in conformitate cu articolul 8, statul membru raportor, dupd consultarea statului
membru coraportor, transmite Comisiei si autoritdtii, in termen de cel mult 13 luni de la data de depunere a cererii de
reinnoire in conformitate cu articolul 5 alineatul (1), un raport care evalueazd posibilitatea ca substanta activd si
indeplineascd in continuare criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (,proiectul
de raport de evaluare a reinnoirii”).
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(2)  Proiectul de raport de evaluare a reinnoirii contine urmatoarele elemente:

(a) o recomandare cu privire la reinnoirea aprobdrii, inclusiv eventuale conditii si restrictii necesare;
(b) o recomandare din care si reiasi dacd substanta trebuie consideratd o substantd ,cu risc redus”;

(c) o recomandare din care si reiasd dacd substanta trebuie consideratd un candidat pentru substituire;

(d) o propunere de stabilire a unui continut maxim de reziduuri sau o justificare in cazul in care o astfel de propunere nu
este relevantd;

(e) o sugestie privind clasificarea sau confirmarea sa, dacd este cazul, sau reclasificarea substantei active in conformitate cu
criteriile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum se specifica in dosarul care trebuie si fie transmis in temeiul
alineatului (9) din prezentul articol i in coerentd cu acesta;

(f) o concluzie care sd indice care dintre studiile incluse in dosarul de reinnoire sunt relevante pentru evaluare;

(g) o recomandare cu privire la partile din raport care vor face obiectul unei consultiri de experti, organizatd in
conformitate cu articolul 13 alineatul (1);

(h) dupi caz, punctele asupra cirora statul membru coraportor nu a fost de acord cu evaluarea statului membru raportor
sau, dacd este cazul, punctele asupra cdrora nu existd un acord intre statele membre care formeaza un grup de state
membre care actioneazd impreund in calitate de stat membru raportor; precum si

(i) rezultatele consultirii publice organizate in temeiul articolului 10 si modul in care acestea au fost luate in considerare.

(3)  Statul membru raportor efectueazd o evaluare independentd, obiectivd si transparentd, in lumina cunostintelor
stiintifice si tehnice actuale, utilizdind documentele de orientare aplicabile la data depunerii cererii de reinnoire. El ia in
considerare toate informatiile prezentate in cadrul cererii de reinnoire, inclusiv dosarele depuse pentru aprobare si pentru
reinnoirile ulterioare aprobarii. De asemenea, statul membru raportor identifici si ia in considerare, dupa caz, misurile de
reducere a riscului si tine seama de observatiile scrise primite in timpul consultirii publice in temeiul articolului 10. in
cazul in care, in pofida tuturor eforturilor depuse, solicitantul nu a putut prezenta textul complet si rezumatul fiecdrui
raport de testare §i de studiu care a ficut parte din dosarul de aprobare sau din dosarele de reinnoire ulterioare, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2) literele (e) si (f), statul membru raportor se asigurd cd studiile respective sunt
evaluate si luate in considerare in evaluarea sa generala.

(4)  In evaluarea sa, statul membru raportor stabileste mai intai dacd sunt indeplinite criteriile de aprobare stabilite la
punctele 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 si 3.7 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In cazul in care aceste criterii nu sunt indeplinite, proiectul de raport de evaluare a reinnoirii se limiteaza la partile din evaluare
care le corespund, cu exceptia cazului in care se aplicd articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(5)  Daci statul membru raportor solicitd informatii suplimentare, acesta fixeazd un termen in care solicitantul poate
furniza respectivele informatii. Termenul respectiv nu conduce la extinderea perioadei de 13 luni specificate la alineatul
(1). Eventualele cereri de confidentialitate formulate in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se
adreseazd autorititii in conformitate cu articolul 6 alineatul (7) din prezentul regulament.

(6)  Statul membru raportor poate consulta autoritatea si poate solicita celorlalte state membre informatii tehnice sau
stiintifice suplimentare. Aceste consultdri si solicitiri nu conduc la extinderea perioadei de 13 luni specificate la alineatul

Y 5

(1).

(7)  Informatiile care sunt transmise de solicitant fdrd sa fi fost cerute sau care sunt furnizate dupa expirarea termenului
stabilit pentru transmiterea acestora in conformitate cu alineatul (5) din prezentul articol nu se iau in considerare, cu
exceptia cazului in care sunt transmise in conformitate cu articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(8)  La momentul prezentdrii citre Comisie §i autoritate a proiectului de raport de evaluare a reinnoirii, statul membru
raportor cere solicitantului sd prezinte dosarul de reinnoire, actualizat pentru a include informatiile suplimentare solicitate
de statul membru raportor in conformitate cu alineatul (5) din prezentul articol sau transmise in conformitate cu
articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, fird intarziere, prin intermediul sistemului central de depunere
mentionat la articolul 7 din prezentul regulament.

Eventualele cereri de confidentialitate formulate in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se
adreseazd autoritdtii in conformitate cu articolul 6 alineatul (7) din prezentul regulament.
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(9)  Cel tarziu in momentul prezentdrii proiectului de raport de evaluare a reinnoirii, statul membru raportor prezintd
Agentiei Europene pentru Produse Chimice o propunere in temeiul articolului 37 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si in conformitate cu cerintele agentiei de a obtine un aviz cu privire la clasificarea armonizati a substantei
active, cel putin pentru urmitoarele clase de pericol:

(a) explozivi;

(b) toxicitate acutg;

(c) corodareafiritarea pielii;

(d) lezarea gravi a ochilor/iritarea ochilor;

(e) sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii;

(f) mutagenitatea celulelor embrionare;

(g) caracterul cancerigen;

(h) toxicitatea pentru reproducere;

(i) toxicitate asupra unui organ-tinta specific — expunere unicd;

() toxicitate asupra unui organ-tintd specific — expunere repetat;

(k) periculos pentru mediul acvatic.

Statul membru raportor trebuie s justifice In mod corespunzitor punctul siu de vedere conform ciruia criteriile de
clasificare pentru una sau mai multe dintre aceste clase de pericol nu sunt indeplinite.

In cazul in care o propunere de clasificare a unei substante active a fost deja prezentatd agentiei si evaluarea acesteia este in
curs, statul membru raportor prezintd o propunere de clasificare suplimentard, limitatd la oricare dintre clasele de pericol
enumerate la primul paragraf care nu sunt acoperite de propunerea in curs de evaluare, cu exceptia cazului in care sunt
disponibile noi informatii care nu au fdcut parte din dosarul in curs de examinare in ceea ce priveste clasele de pericol
enumerate mai sus.

Pentru clasele de pericol care sunt deja acoperite de un aviz existent al Comitetului pentru evaluarea riscurilor din cadrul
agentiei, instituit in temeiul articolului 76 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, indiferent daci acest
aviz a stat la baza unei decizii privind o intrare pentru clasificarea si etichetarea armonizatd a unei substante in anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, este suficient ca statul membru raportor si justifice in mod corespunzitor in
propunerea sa prezentatd agentiei faptul ci avizul existent sau, in cazul in care a constituit deja baza unei decizii privind
includerea in anexa VI, clasificarea existentd isi mentine valabilitatea in ceea ce priveste clasele de pericol enumerate la
primul paragraf din prezentul alineat. Agentia isi poate exprima punctele de vedere cu privire la observatiile statului
membru raportor.

(10)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor ia masuri pentru adoptarea avizului mentionat la articolul 37 alineatul (4) din
regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in termen de 13 luni de la prezentarea mentionatd la alineatul (9) primul paragraf din
prezentul articol.

Articolul 12

Observatii privind proiectul de raport de evaluare a reinnoirii

(1) Autoritatea examineaza daci proiectul de raport de evaluare a reinnoirii primit de la statul membru raportor contine
toate informatiile relevante in formatul convenit si il transmite solicitantului si celorlalte state membre in termen de cel
tarziu trei luni de la primirea acestuia.

(2)  La primirea proiectului de raport de evaluare a reinnoirii in temeiul alineatului (1) din prezentul articol, solicitantul
poate, in termen de doud sdptimani, s prezinte autorititii o cerere ca anumite informatii din proiectul de raport de
evaluare a reinnoirii provenite din cererea sa sd rimand confidentiale in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si in conformitate cu articolul 6 alineatul (7) din prezentul regulament.

Autoritatea pune la dispozitia publicului proiectul de raport de evaluare a reinnoirii, cu exceptia informatiilor pentru care a
fost admisd ca justificatd cererea de confidentialitate.
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(3)  Autoritatea acordd un termen de 60 de zile de la data la care proiectul de raport este pus la dispozitia publicului
pentru prezentarea de observatii scrise. Observatiile respective se comunica autoritatii, care le centralizeazd si le inainteazd,
impreund cu propriile observatii, statelor membre raportoare sau grupului de state membre actionind impreund in calitate
de stat membru raportor si, dupd caz, statului membru coraportor. Autoritatea transmite Comisiei punctul sdu de vedere cu
privire la faptul daci, in lumina observatiilor primite, nu este necesara continuarea procedurii in temeiul articolului 13.

(4)  Autoritatea pune dosarul de reinnoire actualizat la dispozitia publicului in acelasi timp cu proiectul de raport de
evaluare a reinnoirii, in conformitate cu articolul 10.

Articolul 13
Concluzia autoritatii

(1)  Autoritatea stabileste o concluzie in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizind documentele de
orientare aplicabile la data depunerii cererii de reinnoire si in lumina avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor
privind posibilitatea ca substanta activd sd indeplineascd criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009. Autoritatea organizeazd, dupd caz, o consultare a expertilor, inclusiv a expertilor din statul membru
raportor si statul membru coraportor.

Autoritatea formuleazd concluzia previzutd la primul paragraf fie in termen de cinci luni de la expirarea perioadei
mentionate la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament, fie, dacd acesta survine mai tarziu, in termen de doud
sdptimani de la adoptarea avizului Comitetului pentru evaluarea riscurilor mentionat la articolul 37 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 12722008, in cazul in care se adoptd un astfel de aviz.

Atunci cand este cazul, autoritatea abordeazd in proiectul de concluzie optiunile in materie de reducere a riscurilor,
identificate in proiectul de raport de evaluare a reinnoirii sau in timpul evaludrii inter pares.

Comisia poate informa fdrd intdrziere autoritatea, dupd expirarea termenului prevazut la articolul 12 alineatul (3), cd o
concluzie nu este necesara.

(2)  Dacd autoritatea considerd cd sunt necesare informatii suplimentare din partea solicitantului, aceasta stabileste, in
urma consultdrii statului membru raportor, un termen de maximum o lun in care solicitantul poate transmite informatiile
respective statelor membre, Comisiei si autorititii. In termen de 60 de zile de la data primirii informatiilor suplimentare,
statul membru raportor evalueaz informatiile primite si transmite evaluarea sa cdtre autoritate.

In cazul in care se aplicd dispozitiile de la primul paragraf, termenul mentionat la alineatul (1) se prelungeste cu cele doud
termene mentionate la paragraful respectiv.

(3)  Autoritatea poate solicita Comisiei si consulte un laborator de referintd al Uniunii Europene, desemnat in temeiul
Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului ('), in scopul de a verifica dacd metoda
analiticd pentru determinarea reziduurilor propusi de solicitant este satisficdtoare si dacd aceasta indeplineste cerintele de
la articolul 29 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. La cererea laboratorului de referintd al Uniunii
Europene, solicitantul furnizeaza probe si standarde analitice.

(4)  Autoritatea comunici solicitantului, statelor membre si Comisiei proiectul sdu de concluzie si acordi solicitantului
posibilitatea de a prezenta observatii in termen de doud sdptdmani.

Daci, in proiectul sdu de concluzie, autoritatea identifici probleme critice sifsau absente ale unor date critice care ar putea
indica i nu existd nicio utilizare reprezentativi a cel putin unui produs de protectie a plantelor care contine substanta
activd pentru care ar fi indeplinite criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si cu
privire la care solicitantul nu ar fi putut avea cunostingd la momentul depunerii cererii §i pe care acesta nu a avut

(") Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati
oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sinatatea si bundstarea animalelor,
sdnatatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE)
nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale
Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23|CE,
96/93|CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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posibilitatea sd le abordeze in urma unei cereri de informatii suplimentare in conformitate cu articolul 13 alineatul (2),
solicitantul poate prezenta statelor membre, Comisiei si autorititii, in termen de doud siptimani, informatii suplimentare
si cu privire la aspectele in chestiune.

Autoritatea, In cooperare cu statul membru raportor si cu statul membru coraportor, ia in considerare observatiile si noile
informatii. Autoritatea finalizeazd concluzia in termen de 75 de zile de la expirarea termenului de doud sdptimani
mentionat la primul paragraf.

In cazurile in care autoritatea a redactat concluzia inainte de expirarea termenului de cinci luni mentionat la alineatul (1) din
prezentul articol, timpul rimas poate fi addugat termenului de 75 de zile mentionat la paragraful precedent.

(5)  Autoritatea comunica solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa finald.

(6) Dupd acordarea unui termen de doud siptimani in care solicitantul poate solicita ca anumite informatii din
concluzie, provenite din cererea sa, sd rdmand confidentiale, in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si in conformitate cu articolul 6 alineatul (7) din prezentul regulament, autoritatea pune la dispozitia
publicului concluzia sa, cu exceptia informatiilor a ciror confidentialitate a aprobat-o.

(7)  Informatiile care sunt transmise de solicitant fard sa fi fost cerute sau care sunt furnizate dupd expirarea termenului
stabilit pentru transmiterea acestora in conformitate cu alineatul (2) primul paragraf si cu alineatul (4) al doilea paragraf
din prezentul articol nu se iau in considerare, cu exceptia cazului in care acestea sunt transmise in conformitate cu
articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Articolul 14

Raportul de reinnoire si regulamentul de reinnoire

(1)  Comisia prezintd comitetului mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 un proiect
de raport de reinnoire si un proiect de regulament, in termen de sase luni de la data primirii concluziei autoritatii sau, in
cazul in care nu existd o astfel de concluzie a autorititii, de la expirarea termenului la care se face referire la articolul 12
alineatul (3) din prezentul regulament.

Proiectul de raport de reinnoire i proiectul de regulament tin seama de proiectul de raport de evaluare a reinnoirii, de
observatiile mentionate la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament si de concluzia autoritatii, in cazul in care a
fost prezentatd o astfel de concluzie, precum si de avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor, in cazul in care existd,
mentionat la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Solicitantului i se oferd posibilitatea de a prezenta observatii pe marginea proiectului de raport de reinnoire in termen de 14 zile.

(2)  Pe baza raportului de reinnoire si ludnd in considerare observatiile prezentate de solicitant in termenul mentionat la
alineatul (1) al treilea paragraf din prezentul articol, precum si alti factori legitimi pentru subiectul in cauzd si principiul
precautiei, atunci cdnd conditiile prevdzute la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 sunt relevante,
Comisia adoptd un regulament in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

CAPITOLUL 5

INLOCUIREA SOLICITANTULUI, REDEVENTELE SI TAXELE

Articolul 15

Inlocuirea solicitantului

Un solicitant poate fi inlocuit de un alt producitor in ceea ce priveste toate drepturile si obligatiile care i revin in temeiul
prezentului regulament prin informarea statului membru raportor, prin intermediul unei declaratii comune a ambelor
parti interesate. In acest caz, pirtile interesate aduc simultan inlocuirea la cunostinta statului membru coraportor, a
Comisiei, a celorlalte state membre, a autorititii si a celorlalti solicitanti care au depus o cerere de reinnoire pentru aceeasi
substanti activa.
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Articolul 16
Redevente si taxe

(1)  Statele membre pot solicita plata unor redevente si a unor taxe in conformitate cu articolul 74 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 pentru recuperarea costurilor asociate oricirei activitdti pe care o desfisoara si care se inscrie in domeniul de
aplicare al prezentului regulament.

(2)  In cazul unor cereri de reinnoire simultane pentru mai multe substante active, pentru care cel putin o parte din
evaluarea riscurilor poate fi consideratd aplicabild tuturor cererilor de reinnoire a substantelor active, redeventele sunt
proportionale si se aplicd luAndu-se in considerare posibilitatea efectudrii unei evaludri comune a riscurilor.

Primul paragraf se aplicd in special cererilor de reinnoire simultane referitoare la tulpinile bacteriene ale unor

microorganisme cu similitudini genetice, biologice sifsau ecologice sau la feromoni cu structuri chimice similare care
actioneazd asupra aceluiasi grup taxonomic de organisme vizate.

CAPITOLUL 6

DISPOZITII FINALE

Articolul 17
Abrogare
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 se abroga.

Totusi, acesta continud si se aplice in ceea ce priveste procedura de reinnoire a aprobdrii substantelor active:
1. acdror perioadd de aprobare expird inainte de 27 martie 2024;

2. pentru care un regulament, adoptat in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 la 27 martie
2021 sau dupa aceastd datd, prelungeste perioada de aprobare pand la 27 martie 2024 sau pand la o datd ulterioara.
Articolul 18
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 27 martie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 noiembrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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