L 392/20 Europeiska unionens officiella tidning 23.11.2020

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 1740
av den 20 november 2020

om faststillande av de bestimmelser som behévs for att genomféra foérnyelseforfarandet for
verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 och om
upphivande av kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 844/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten f6r livsmedelssakerhet och om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet ('), sarskilt artikel 39f,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt
artikel 19, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska godkinnandet for ett verksamt dmne fornyas efter en
ansokan om det kan faststallas att kriterierna for godkinnande i artikel 4 dr uppfyllda.

(2) I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 (}) faststills de bestimmelser som behovs for att
genomféra forfarandet for fornyelse av godkinnandet av verksamma dmnen. Dir faststills i synnerhet
bestimmelser om de olika stegen i fornyelseforfarandet, fran utarbetande till inlimning av ansokan om fornyelse av
godkinnandet for ett verksamt dmne (nedan kallad ansékan om fornyelse), om ansokans innehdll och format, om
konfidentiell behandling och utlimnande till allminheten av ansokan om fornyelse och om antagandet av en
forordning om att fornya eller inte fornya godkdnnandet av verksamma dmnen.

(3)  Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 har dndrats vasentligt tre gdnger (*). Det kommer att goras ytterligare
dndringar av den till f6ljd av antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 (%).

(4)  Av tydlighetsskal bor genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 dirfor upphora att gilla och ersittas av den hir
forordningen.

(5)  Det bor faststillas nya bestimmelser som behévs for att genomfora fornyelseforfarandet, sirskilt tidsfristerna for de
olika stegen i fornyelseforfarandet.

() EGTL31,1.2.2002,s. 1.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 11072009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1659 av den 7 november 2018 om indring av genomférandeforordning (EU)
nr 8442012 med hinsyn till de vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper som infordes genom foérordning
(EU) 2018/605 (EUT L 278, 8.11.2018, s. 3), kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/724 av den 10 maj 2019 om
dndring av genomférandeforordning (EU) nr 686/2012 vad giller utseendet av rapporterande medlemsstater och medrapporterande
medlemsstater for de verksamma dmnena glyfosat, lambda-cyhalotrin, imazamox och pendimetalin, och om 4ndring av genomf6ran-
deférordning (EU) nr 8442012 vad giller mojligheten fér en grupp medlemsstater att gemensamt fungera som rapporterande
medlemsstat (EUT L 124, 13.5.2019, s. 32) och kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/103 av den 17 januari 2020 om
dndring av genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 vad giller harmoniserad klassificering av verksamma dmnen (EUT L 19,
24.1.2020, s. 1).

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1381 av den 20 juni 2019 om insyn och héllbarhet i EU:s system for
riskbedémning i livsmedelskedjan och om dndring av forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003,
(EG) nr 2065/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG
(EUTL 231, 6.9.2019, s. 1).
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(6)  Genom forordning (EU) 2019/1381 dndrades bl.a. forordningarna (EG) nr 178/2002 och (EG) nr 1107/2009. Dessa
dndringar stirker insynen och héllbarheten i unionens system for riskbedomning pa alla omraden i livsmedelskedjan
dir Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) gor en vetenskaplig riskbedomning.

(7)  Genom forordning (EU) 2019/1381 infordes bestimmelser som ar relevanta for fornyelseforfarandet fr verksamma
dmnen enligt férordning (EG) nr 1107/2009. De omfattar bl.a. en bestimmelse om radgivning fore inlimning om
planerade tester och studier med avseende pa fornyelse, som foregds av en sirskild anmélan frdn den potentiella
sokanden och samrdd med tredje parter, en bestimmelse om allmin rddgivning fore inlimning avseende de
tillimpliga reglerna for ansokan om fornyelse och dess innehdll, en bestimmelse om foretags, laboratoriers och
provningsanldggningars anmalningsskyldighet nar de har bestillt eller utfort studier till stod for en ansokan, en
bestimmelse om myndighetens utlimnande till allmédnheten av alla vetenskapliga data, studier och annan
information som ligger till grund for en godtagbar ansokan samt en bestimmelse om samrad med tredje parter om
vetenskapliga data, studier och annan kompletterande information som limnats till stod for en godtagbar ansokan.
Det bor faststillas narmare foreskrifter for att sikerstilla att dessa bestimmelser tillimpas korrekt i samband med
forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av verksamma dmnen.

(8)  En ans6kan om fornyelse bor innehdlla erforderliga uppgifter och riskbedomningar och bor visa varfor det behévs
nya uppgifter och riskbedomningar.

(9)  For att kravet i artikel 38.1 ¢ i férordning (EG) nr 178/2002 i dess dndrade lydelse enlig forordning (EU) 2019/1381
ska kunna uppfyllas foreskrivs det i artikel 39f.2 i den férordningen att det ska antas standardiserade dataformat for
att mojliggora att handlingar ldmnas in, soks, kopieras och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden av kraven i
unionslagstiftningen sakerstills. Foljaktligen méste ett standardiserat dataformat antas.

(10) Det bor faststillas regler for hur den rapporterande medlemsstaten ska besluta huruvida ansékan om fornyelse kan
godtas.

(11) Om ingen av ansokningarna om férnyelse dr godtagbar bor kommissionen anta en férordning om inte fornya
godkinnandet av det berorda verksamma dmnet for att klargora det verksamma dmnets status.

(12) Genom forordning (EU) 2019/1381 infordes ocksa ytterligare krav rérande insyn och konfidentiell behandling samt
sdrskilda forfarandekrav for inlimning av en begdran om konfidentiell behandling av den information som en
sokande limnat in. For att sikerstdlla att dessa bestimmelser tillimpas korrekt bor man faststilla villkoren for
bedomning av en begiran om konfidentiell behandling i samband med ansékan om fornyelse. Myndigheten bor
gora denna bedomning i enlighet med férordning (EU) 2019/1381 nir den rapporterande medlemsstaten har
bedomt att den berorda ansokan om fornyelse dr godtagbar.

(13) Sokanden, medlemsstaterna, utom den rapporterande medlemsstaten, och allmdnheten bor ges mojlighet att limna
synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport om fornyelse som utarbetats av de rapporterande medlemsstaterna
och den medrapporterande medlemsstaten eller av medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande
medlemsstat.

(14) Enligt artikel 36.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 12722008 (°) ska verksamma dmnen i den
mening som avses i férordning (EG) nr 1107/2009 i normalfallet omfattas av harmoniserad klassificering och
mirkning. Ett detaljerat forfarande bor darfor faststillas vad giller den rapporterande medlemsstatens inlimning av
forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 37.1 i férordning (EG) nr 1272/2008 vid
fornyelsen av godkdnnandet for verksamma dmnen enligt artikel 14 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(15) Myndigheten bor anordna samrdd med experter och tillhandahélla slutsatser, utom ndr kommissionen underrittar
myndigheten om att en slutsats inte dr nddvéndig.

(16) Det bor faststillas regler nir det galler rapporten om fornyelse och antagandet av en forordning om att fornya eller
inte fornya ett godkdnnande av ett verksamt dmne.

() Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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(17) Eftersom den hir férordningen genomfor vissa bestimmelser i forordning (EU) 2019/1381, som ska tillimpas frin
och med den 27 mars 2021, bor den hir forordningen tillimpas frdn och med samma dag. Eftersom ansokningar
om fornyelse i enlighet med den hir forordningen bér limnas in senast tre ar fore den dag dé godkdnnandet av ett
verksamt dmne l6per ut, bor den hidr forordningen tillimpas ndr det giller fornyelse av godkdnnandet av ett
verksamt dmne vars godkdnnandeperiod 16per ut den 27 mars 2024 eller senare, dven om en ansokan om fornyelse
redan har limnats in i enlighet med genomforandeforordning (EU) nr 844/2012.

(18) Det bor foreskrivas overgdngsbestimmelser for verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod 16per ut fore den
27 mars 2024 sé att det sikerstills att fornyelseforfarandet f6r de Zmnena kan fortsitta. Genomforandeférordning
(EU) nr 844/2012 bor fortsdtta att tillimpas pa verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod den dag dd denna
forordning borjar tillimpas 16per ut fore den 27 mars 2024, eller pd verksamma dmnen vars godkidnnandeperiod
har forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en f6érordning som i enlighet med artikel 17 i
forordning (EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

(19) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

INNEHALL OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Artikel 1
Innehall

Genom den hir férordningen faststills regler for forfarandet for fornyelse av godkdnnandena av verksamma dmnen i den
mening som avses i forordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pa fornyelse av godkdnnandena for de verksamma dmnen vars godkdnnandeperiod upphor
den 27 mars 2024 eller senare.

Den ska dock inte tillimpas pa fornyelse av godkinnandena for de verksamma 4mnen vars godkdnnandeperiod har
forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som i enlighet med artikel 17 i forordning
(EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

KAPITEL 2

ANMALAN OCH RADGIVNING INNAN ANSOKAN OM FORNYELSE LAMNAS IN

Artikel 3
Anmiilan av planerade studier och ridgivning om planerade studier

1. Anmilningar av studier som 4r avsedda att genomforas till stod for en framtida ansokan om fornyelse i enlighet med
artikel 32c.1 i forordning (EG) nr 178/2002 ska ldmnas in i tillrdckligt god tid fore den dag dd ans6kan om fornyelse
ldmnas in i enlighet med artikel 5.1 i den hir forordningen for att offentliga samrdd ska kunna genomforas, myndigheten
ska kunna bistd med omfattande rddgivning och de studier som behévs till stod for en framtida ansokan om fornyelse ska
kunna genomforas i god tid och pa korrekt sitt.

2. Myndighetens rad fore inlimning i enlighet med artikel 32c.1 i forordning (EG) nr 178/2002 ska ges med deltagande
av den rapporterande medlemsstaten och den medrapporterande medlemsstaten, med beaktande av all befintlig erfarenhet
och kunskap som dr relevant nir det géller det verksamma dmnet, i forekommande fall inklusive tillgdngliga studier fran
tidigare godkdnnanden eller fornyelser av godkdnnanden.
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Artikel 4
Allmin radgivning foére inlimning

1. En potentiell skande far ndr som helst be myndighetens personal om allmin rddgivning innan ans6kan om fornyelse
ldmnas in. Myndigheten ska underritta den rapporterande medlemsstaten om begdran, och de ska tillsammans besluta om
den medrapporterande medlemsstaten ska delta i den allminna rddgivningen fore inlimning.

2. Om flera potentiella sokande begir allmin rddgivning fore inlimning ska myndigheten foreslé att de limnar in en
gemensam ansokan om fornyelse och limnar sina kontaktuppgifter till varandra for detta andamal.

KAPITEL 3

INLAMNING OCH GODTAGANDE AV ANSOKAN OM FORNYELSE

Artikel 5

Inlimning av ans6kan om f6érnyelse

1.  Entillverkare av det verksamma dmnet ska senast tre dr innan godkdnnandet 16per ut limna in ansékan om fornyelse
elektroniskt via ett centralt inlimningssystem och med anvidndning av det format som anges i artikel 7.

Den rapporterande medlemsstaten enligt andra kolumnen i bilagan till kommissionens genomf6randeférordning (EU)
nr 686/2012 () eller varje medlemsstat i en grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande
medlemsstat enligt fjirde kolumnen i den bilagan, den medrapporterande medlemsstaten enligt tredje kolumnen i samma
bilaga, ovriga medlemsstater, myndigheten och kommissionen ska underrittas via det centrala inlimningssystemet enligt
artikel 7.

Om en grupp medlemsstater gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat enligt fjarde kolumnen i tabellerna i
delarna B och C i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 686/2012 ska det inte utses ndgon medrapporterande
medlemsstat. [ sddana fall ska alla hanvisningar till den rapporterande medlemsstaten i den hér forordningen forstds som
hinvisningar till den grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat.

Innan tidsfristen for att limna in ansokan om fornyelse har 1opt ut ska de medlemsstater som gemensamt fungerar som
rapporterande medlemsstat komma Gverens om hur uppgifterna och arbetsbérdan ska fordelas.

De medlemsstater som ingdr i den grupp medlemsstater som gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat ska
striva efter att uppna enighet vid utvirderingen.

2. Engemensam ans6kan om fornyelse fir limnas in av en sammanslutning av tillverkare som utsetts av tillverkarna.

Om fler 4n en sokande begir fornyat godkdnnande for samma verksamma dmne ska sokandena i gorligaste mén ldimna in
dokumentationen gemensamt. Om de berérda sokandena, trots myndighetens forslag enligt artikel 4, inte limnar in sidan
dokumentation gemensamt ska skilen till detta anges i dokumentationen.

Artikel 6
Innehallet i ans6kan om fornyelse
1.  Enansokan om fornyelse ska bestd av dokumentation i det format som anges i artikel 7.

2. Dokumentationen for fornyelse ska innehalla foljande:

a) Namn pa och adress till den sokande som ansvarar for ansokan om fornyelse och skyldigheterna i enlighet med denna
forordning.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 686/2012 av den 26 juli 2012 om utseende av de medlemsstater som vid
tillimpningen av fornyelseforfarandet ska utvardera verksamma dmnen (EUT L 200, 27.7.2012, s. 5).
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b) Om s6kanden limnar in sin ansokan tillsammans med en annan eller flera andra sokande, namn pé och adress till den
eller de andra sokande och, i forekommande fall, namnet pa den sammanslutning av tillverkare som avses i artikel 5.2.

¢) Information om ett eller flera representativa anvindningsomraden pd en groda som odlas i stor omfattning i varje zon
for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet, dir det av informationen framgér att de kriterier
for godkdnnande som avses i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 uppfylls.

d) Uppgifter och riskbedomningar som behovs

i) for att beakta forandringar av rittsliga krav sedan det berorda verksamma dmnet godkéndes eller dess godkidnnande
senast fornyades,

ii) for att beakta de fordndringar av det vetenskapliga och tekniska kunskapsliget som skett sedan det berorda
verksamma dmnet godkdndes eller dess godkidnnande senast fornyades,

iii) for att beakta forandringar av representativa anvindningsomraden, eller
iv) for att ansokan giller dndring av ett férnyat godkinnande.

e) For varje uppgiftskrav for det verksamma dmnet enligt kommissionens forordning (EU) nr 2832013 (%), den
fullstandiga texten till varje test- eller studierapport och sammanfattningar av dem, inklusive sddana som ingick i
dokumentationen for godkinnandet eller i senare dokumentation for fornyelse.

f) For varje uppgiftskrav for vixtskyddsmedlet enligt kommissionens forordning (EU) nr 284/2013 (°), den fullstindiga
texten till varje test- eller studierapport och sammanfattningar av dem, i forekommande fall inklusive sddana som
ingick i dokumentationen for godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse.

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

h) En beskrivning av de dtgirder som vidtagits for att undvika djurforsok pa ryggradsdjur for varje test eller studie pa
ryggradsdjur.

i) I tillimpliga fall en kopia av en ansdkan om gransvirden for bekimpningsmedelsrester enligt artikel 7 i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 396/2005 ().

j)  Ett forslag till klassificering om det anses att dmnet behover klassificeras eller klassificeras pd nytt i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008.

k) En forteckning som visar att dokumentationen for fornyelse ar fullstindig med hénsyn till de anvdndningsomrdden
som ansokan avser, med uppgift om vilka uppgifter som ar nya.

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

m) En bedomning av all inlimnad information mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapslaget, i
forekommande fall inklusive en ny bedomning av studier och information som ingick i dokumentationen for
godkinnandet eller i senare dokumentation f6r fornyelse.

n) Overvigande om och forslag till alla nodvindiga och limpliga riskreducerande dtgarder.

o) All relevant information om anmélan av studier i enlighet med artikel 32b i férordning (EG) nr 178/2002.
Den information som avses i forsta stycket led o ska vara tydligt identifierbar.

Dokumentationen for fornyelse far inte innehalla nigra rapporter frin tester eller studier dir det verksamma dmnet eller
vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma dmnet avsiktligt getts till minniskor.

3. Sokandena ska gora sitt yttersta for att fa tillgdng till och tillhandahdlla de studier som ingick i dokumentationen for
godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse i enlighet med punkt 2 e och f.

() Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).
() Kommissionens férordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav f6r vixtskyddsmedel, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 85).
(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden f6r bekimpningsmedelsrester
i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).
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Antingen den medlemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat for dokumentationen for det tidigare
godkinnandet och/eller for senare dokumentation for fornyelse eller myndigheten ska striva efter att stilla sidana studier
till forfogande om sokandena bevisar att deras forsok att fa tillgdng till studien misslyckats.

4. Om den information som ldmnats i enlighet med punkt 2 c inte omfattar alla zoner eller inte géller en groda som
odlas i stor omfattning ska detta motiveras.

5. Deanvindningsomraden som avses i punkt 2 c ska i tillimpliga fall omfatta de anvindningsomraden som utvirderats
for godkidnnandet eller senare fornyelser. Minst ett av de vixtskyddsmedel som avses i punkt 2 ¢ far inte innehélla ndgot
annat verksamt dmne, om ett sddant vixtskyddsmedel finns for ett representativt anvindningsomréde.

6.  Sokanden ska identifiera och ange de nya uppgifter den limnar in, inklusive nya studier avseende ryggradsdjur, i en
separat forteckning. So6kanden ska visa att dessa uppgifter 4r nodvindiga i enlighet med artikel 15.2 forsta stycket i
forordning (EG) nr 1107/2009 och att de i forekommande giller rddgivning som erhallits fore inlimning i enlighet med
artiklarna 32a och 32c¢ i férordning (EG) nr 178/2002.

7. Nir sokanden begir att viss information ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63.1, 63.2 och 63.2a i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska sokanden identifiera den konfidentiella versionen och en icke-konfidentiell version av
den inlimnade informationen.

8.  Sokanden fir limna in en eventuell begdran om uppgiftsskydd enligt artikel 59 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 7

Format och programvara for inlimning av ansokan om férnyelse

1. Myndigheten ska inritta ett centralt inlimningssystem och gora det tillgiangligt online. Myndigheten ska sikerstilla att
det centrala inlimningssystemet underlittar medlemsstaternas kontroll av om ans6kan kan godtas i enlighet med artikel 8.

2. De standardiserade dataformat som myndigheten f6reslagit som en del av programvarupaketet Iuclid antas hirmed i
enlighet med artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002.

3. Ansokan om fornyelse ska limnas in via det centrala inlimningssystemet med anvindning av programvarupaketet
Tuclid.

4. Nar sokanden begir att viss information ska behandlas konfidentiellt i enlighet med artikel 63.1, 63.2 och 63.2a i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska sokanden ange vilken information det r genom den tillimpliga funktionen i Iuclid.

Myndigheten ska bedoma en sddan begdran endast om ansokan anses vara godtagbar i enlighet med artikel 8 i den hir

forordningen.
Artikel 8
Godtagande av ans6kan om férnyelse
1. Den rapporterande medlemsstaten ska anse att en ans6kan om fornyelse dr godtagbar om samtliga foljande krav ar
uppfyllda:

a) Ansokan om fornyelse har limnats in inom den tidsfrist som anges i artikel 5.1 och i enlighet med det format och med
anvindning av den programvara som foreskrivs i artikel 7.

b) Ansokan om fornyelse innehéller alla de uppgifter som anges i artikel 6.

¢) Ansokan om fornyelse innehdller alla studier i fullstindig form som tidigare anmalts i enlighet med artikel 32b i
forordning (EG) nr 178/2002 och inga ytterligare studier, forutom studier som ingdr i dokumentationen for
godkinnandet eller i senare dokumentation for fornyelse eller studier som utforts innan skyldigheten enligt artikel 32b
i forordning (EG) nr 178/2002 var tillimplig, savida inte en giltig motivering limnas.

d) Den tillimpliga avgiften har erlagts.
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2. Den rapporterande medlemsstaten ska inom en ménad frin den dag som avses i artikel 5.1 underritta s6kanden, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och myndigheten om dagen for mottagandet av ansokan om fornyelse
och ange om den 4r godtagbar.

3. Om en ans6kan om fornyelse har limnats in i enlighet med punkt 1 a men ndgon eller ndgra av de delar som
foreskrivs i punkt 1 b eller d saknas, ska den rapporterande medlemsstaten senast en manad efter dagen f6r mottagandet
av ansOkan om fornyelse underrdtta sokanden om vilka delar som saknas och ange en frist pd 14 dagar for inlaimning av
dessa uppgifter via det centrala inlimningssystemet enligt artikel 7. Vid utgdngen av denna frist ska den rapporterande
medlemsstaten utan drojsmal fortsitta enligt punkt 4 eller punkt 5.

4. Om ansokan om fornyelse inte uppfyller kravet i punkt 1 ¢ ska den rapporterande medlemsstaten, i samordning med
myndigheten, senast en ménad efter dagen for mottagandet av ansokan om fornyelse underritta sokanden om detta och
ange en frist pd 14 dagar for att limna en giltig motivering till denna bristande efterlevnad. Vid utgdngen av denna frist,
och om giltig motivering inte har ldmnats, ska ansokan om fornyelse inte anses vara godtagbar och artikel 32b.4 eller
32b.5 i forordning (EG) nr 178/2002 ska tillimpas. Bedémningen av om en ansokan om fornyelse som limnats in pd nytt
ar godtagbar ska inledas forst efter utgdngen av den period pd sex mdnader som anges i artikel 32b.4 eller 32b.5 i
forordning (EG) nr 1782002, efter att de relevanta studierna vid behov anmalts och/eller limnats in, men senast tre ar
fore den dag da godkdnnandet av det verksamma dmnet loper ut. Om den tidpunkten intriffar senare dn tre &r fore den
dag da godkidnnandet av det verksamma dmnet loper ut ska en sddan ny ansokan om fornyelse inte anses vara godtagbar.

5. Om ansokan om fornyelse inte har limnats in inom den tid som avses i punkt 1 a eller om ansokan om fornyelse vid
utgdngen av fristen pd 14 dagar for inlimning av saknade uppgifter enligt punkterna 3 och 4 fortfarande inte innehaller alla
de uppgifter som foreskrivs i artikel 6, ska den rapporterande medlemsstaten utan drojsmél underritta sokanden, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen, 6vriga medlemsstater och myndigheten om att ansékan om fornyelse
inte dr godtagbar och skilen for detta.

Artikel 9

Antagande av en forordning om att inte fornya godkinnandet

Om ingen av de inldimnade ansokningarna om fornyelse av godkdnnandet for ett verksamt dmne ar godtagbar i enlighet
med artikel 8 ska en forordning om att inte fornya godkdnnandet av detta verksamma dmne antas i enlighet med
artikel 20.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 10

Allminhetens tillging till informationen i ansékan om férnyelse och samridd med tredje parter

Myndigheten ska ansld en period pd 60 dagar frin den dag dd ansokan om fornyelse offentliggors i enlighet med
artikel 38.1 ¢ i forordning (EG) nr 178/2002 for inlimning av skriftliga synpunkter pd den informationen, och pa
eventuella andra relevanta vetenskapliga data eller studier som finns tillgingliga om féremalet for ansokan eller anmalan.
Denna punkt ska inte tillimpas vid inldimning av eventuella kompletterande uppgifter fran sokanden i samband med
utvirderingsforfarandet.

KAPITEL 4

BEDOMNING, RAPPORT OCH FORORDNING OM FORNYELSE

Artikel 11

Den rapporterande och den medrapporterande medlemsstatens bedomning

1.  Om ansokan dr godtagbar i enlighet med artikel 8 ska den rapporterande medlemsstaten, efter samradd med den
medrapporterande medlemsstaten, senast 13 manader efter den dag da ansokan om fornyelse limnats in i enlighet med
artikel 5.1, till kommissionen och myndigheten 6verlimna en rapport (nedan kallad utkast till bedomningsrapport om
fornyelse) i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet fortfarande kan forvintas uppfylla kriterierna for
godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.
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2. Utkastet till bedomningsrapport om fornyelse ska innehalla foljande:

a) En rekommendation betriffande fornyelse av godkdnnandet, inklusive alla nédvindiga villkor och begrinsningar.
b) En rekommendation om huruvida dmnet ska betraktas som ett imne med 1ag risk.

¢) En rekommendation om huruvida amnet ska betraktas som ett kandidatimne for substitution.

d) Ett forslag om faststillande av gransvirden for bekimpningsmedelsrester eller en motivering om ett sddant forslag inte
ar relevant.

e) Ett forslag till klassificering, eller i tillimpliga fall en bekriftelse av klassificering, eller klassificering pd nytt av det
verksamma dmnet i enlighet med kriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008, enligt och i overensstimmelse med den
dokumentation som ska ldmnas in enligt punkt 9 i denna artikel.

f) En slutsats om vilka studier i dokumentationen for fornyelse som ir relevanta for bedomningen.

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

h) Eventuella punkter dir den medrapporterande medlemsstaten inte har gjort samma bedémning som den rapporterande
medlemsstaten, eller i tillimpliga fall de punkter dir medlemsstaterna i den grupp medlemsstater som gemensamt
fungerar som rapporterande medlemsstat inte har uppndtt enighet.

i) Resultaten av det offentliga samrédet enligt artikel 10 och hur de har beaktats.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska gora en oberoende, objektiv och Oppet redovisad bedomning med
utgdngspunkt i aktuella vetenskapliga och tekniska ron, med utnyttjande av vigledande dokument som giller vid
tidpunkten f6r inlimning av ansokan om fornyelse. Den ska beakta all information som ldmnats in som en del av ansokan
om fornyelse, inklusive den dokumentation som limnats in fér godkdnnandet och for senare fornyelser av godkinnandet.
Den rapporterande medlemsstaten ska ocksd identifiera och i forekommande fall 6verviga riskreducerande atgédrder, och
beakta de skriftliga synpunkter som kommit in under det offentliga samradet enligt artikel 10. Om sokanden trots sina
anstrangningar inte kan ldmna in den fullstindiga texten till och sammanfattningen av varje test- eller studierapport som
ingick i dokumentationen for godkdnnandet eller i senare dokumentation for fornyelse och som kravs enligt artikel 6.2 e
och f, ska den rapporterande medlemsstaten sikerstilla att respektive studier utvirderas och beaktas i den samlade
bedomningen.

4. I bedomningen ska den rapporterande medlemsstaten forst faststdlla om kriterierna for godkdnnande i punkterna
3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 och 3.7 i bilaga 1 till forordning (EG) nr 1107/2009 dr uppfyllda.

Om dessa kriterier inte dr uppfyllda ska utkastet till bedomningsrapport om fornyelse begrinsas till de delar av
bedémningen som motsvarar dem, sdvida inte artikel 4.7 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska tillimpas.

5. Om den rapporterande medlemsstaten behéver ytterligare information ska den ange en frist f6r sokanden att limna
denna information. Denna frist fir inte leda till ndgon forlingning av den frist pd 13 ménader som foreskrivs i punkt 1.
Varje begdran om konfidentiell behandling i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska riktas till
myndigheten i enlighet med artikel 6.7 i den hér férordningen.

6.  Den rapporterande medlemsstaten fir samrdda med myndigheten och begira ytterligare teknisk eller vetenskaplig
information frén andra medlemsstater. Sddana samrdd och begdranden om information far inte leda till ndgon forldngning
av den period pd 13 ménader som foreskrivs i punkt 1.

7. Information som limnas av sokanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen enligt
punkt 5 i denna artikel ska inte beaktas, svida den inte limnas in i enlighet med artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009.

8. Nir utkastet till bedomningsrapport om fornyelse limnas in till kommissionen och myndigheten ska den
rapporterande medlemsstaten begira att sokanden utan drojsmdl limnar in dokumentationen for fornyelse, uppdaterad
med den ytterligare information som den rapporterande medlemsstaten begirt i enlighet med punkt 5 i denna artikel eller
som limnats in i enlighet med artikel 56 i forordning (EG) nr 1107/2009, via det centrala inlimningssystemet enligt
artikel 7 i den hir forordningen.

Varje begiran om konfidentiell behandling i enlighet med artikel 63 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska riktas till
myndigheten i enlighet med artikel 6.7 i den har férordningen.
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9.  Den rapporterande medlemsstaten ska senast vid tidpunkten for inlimningen av utkastet till bedémningsrapport om
fornyelse limna ett forslag till Europeiska kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 37.1 i férordning (EG)
nr 1272/2008 och i enlighet med kemikaliemyndighetens krav for att erhdlla ett yttrande om en harmoniserad
klassificering av det verksamma dmnet dtminstone for foljande faroklasser:

a) Explosiva dmnen.

b) Akut toxicitet.

¢) Fritande eller irriterande pa huden.

d) Allvarlig 6gonskada eller 6gonirritation.

e) Luftvigs- eller hudsensibilisering.

f) Mutagenitet i konsceller.

g) Cancerogenitet.

h) Reproduktionstoxicitet.

i) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.

j)  Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.

k) Farligt for vattenmiljon.

Den rapporterande medlemsstaten ska vederborligen motivera varfor den anser att kriterierna for klassificering i en eller
flera av dessa faroklasser inte dr uppfyllda.

Om ett forslag till klassificering av ett verksamt dmne redan har limnats in till kemikaliemyndigheten och héller pa att
bedémas, ska den rapporterande medlemsstaten lamna in ytterligare ett forslag till klassificering som endast giller en eller
flera av de angivna faroklasserna i forsta stycket som inte omfattas av det forslag som ér under behandling, sdvida inte ny
information har blivit tillginglig som inte ingick i den dokumentation som 4r under behandling vad giller dessa angivna
faroklasser.

Nir det giller de faroklasser som redan omfattas av ett befintligt yttrande fran kemikaliemyndighetens riskbeddmnings-
kommitté, som inrittats genom artikel 76.1 ¢ i forordning (EG) nr 19072006, ir det, oberoende av om detta yttrande har
legat till grund for ett beslut om en registerpost for harmoniserad klassificering och markning av ett 4mne i bilaga VI till
forordning (EG) nr 1272/2008, tillrackligt att den rapporterande medlemsstaten i den dokumentation som ldmnas till
kemikaliemyndigheten vederborligen motiverar att det befintliga yttrandet eller, om det redan har legat till grund for ett
beslut om upptagande i bilaga VI, den befintliga klassificeringen fortfarande giller f6r de faroklasser som anges i forsta
stycket i denna punkt. Kemikaliemyndigheten far limna synpunkter pd den rapporterande medlemsstatens inlimnade
dokumentation.

10.  Riskbedomningskommittén ska strdva efter att anta det yttrande som avses i artikel 37.4 i forordning (EG)
nr 12722008 inom 13 ménader frdn den inlimning som avses i punkt 9 forsta stycket i denna artikel.

Artikel 12

Synpunkter pa utkastet till bedomningsrapport om fornyelse

1. Myndigheten ska senast tre mdnader efter mottagandet undersoka om den rapporterande medlemsstatens utkast till
bedomningsrapport om fornyelse innehaller all relevant information i dverenskommet format och lita sokanden och
ovriga medlemsstater ta del av utkastet.

2. Efter att ha mottagit utkastet till bedémningsrapport om fornyelse enligt punkt 1 i denna artikel fir sokanden inom
tvd veckor limna en begdran till myndigheten i enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr 1107/2009 och artikel 6.7 i
den hir férordningen om att viss information i utkastet till bedomningsrapport om fornyelse som kommer fran ansékan

ska behandlas konfidentiellt.

Myndigheten ska ge allminheten tillgdng till utkastet till bedomningsrapport om fornyelse, med undantag for information
for vilken begiran om konfidentiell behandling har godkints som motiverad.
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3. Myndigheten ska anslé en period pa 60 dagar fran den dag da rapportutkastet gors tillgiangligt for allmanheten till att
lamna in skriftliga synpunkter. Sddana synpunkter ska limnas till myndigheten, som ska sammanstilla och vidarebefordra
dem tillsammans med sina egna synpunkter till de rapporterande medlemsstaterna eller den grupp medlemsstater som
gemensamt fungerar som rapporterande medlemsstat och i forekommande fall till den medrapporterande medlemsstaten.
Myndigheten ska meddela kommissionen sin dsikt om huruvida det mot bakgrund av de mottagna synpunkterna dr
nodvindigt att fortsitta forfarandet i enlighet med artikel 13.

4. Myndigheten ska gora den uppdaterade dokumentationen for fornyelse tillginglig for allmédnheten samtidigt som den
gor utkastet till bedomningsrapport om fornyelse tillgangligt i enlighet med artikel 10.

Artikel 13

Myndighetens slutsatser

1. Myndigheten ska mot bakgrund av det aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsldget, med hjilp av vigledande
dokument som dr tillimpliga den dag dé ansékan om f6rnyelse limnas in, och mot bakgrund av yttrandet fran riskbedom-
ningskommittén, anta en slutsats om huruvida det verksamma dmnet kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i
artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Om sd ar lampligt ska myndigheten anordna ett samrdd med experter, inklusive
experter frin den rapporterande och den medrapporterande medlemsstaten.

Myndigheten ska utarbeta den slutsats som f6reskrivs i forsta stycket inom fem manader frén utgdngen av den period som
avses i artikel 12.3 i den hidr forordningen eller inom tvad veckor fran ett eventuellt antagande av det yttrande frdn
riskbedomningskommittén som avses i artikel 37.4 i forordning (EG) nr 1272/2008, beroende pé vad som intréffar sist.

Om sa ar lampligt ska myndigheten i sitt utkast till slutsats behandla de riskreducerande alternativ som framkommit i
utkastet till beddmningsrapport om fornyelse eller under expertgranskningen.

Efter att den period som avses i artikel 12.3 har 16pt ut fir kommissionen utan dr6jsmal underritta myndigheten om att en
slutsats inte dr nodvandig.

2. Om myndigheten anser att den behover ytterligare information frin sokanden ska den i samrdd med den
rapporterande medlemsstaten krdva att sokanden senast inom en manad ldamnar sidan information till medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten ska inom 60 dagar frin dagen for mottagandet
utvirdera den ytterligare informationen och skicka sin utvérdering till myndigheten.

Om forsta stycket giller, ska den period som avses i punkt 1 férlingas med de tvéd perioder som avses i det stycket.

3. Myndigheten far begira att kommissionen ska samrdda med ett av Europeiska unionens referenslaboratorier, utsett i
enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 ('), for att kontrollera om den analysmetod for att
faststilla resthalter som foreslagits av sokanden ir tillfredsstillande och uppfyller kraven i artikel 29.1 g i férordning (EG)
nr 1107/2009. P4 begiran av Europeiska unionens referenslaboratorium ska sokanden tillhandahdlla prover och
analysstandarder.

4. Myndigheten ska oversinda utkastet till slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kommissionen och ge sdkanden
mojlighet att limna synpunkter inom tvd veckor.

Om myndigheten i sitt utkast till slutsats identifierar kritiska frdgor och/eller kritiska uppgiftsluckor, sdsom att det inte
forvintas finnas ndgot representativt anvidndningsomrdde for minst ett av de vixtskyddsmedel som innehdller det
verksamma dmnet och for vilket kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 kan vara

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs halsa och djurskydd, vaxtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 6522014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets férordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rddets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv
89/608/EEG, 89/662[EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23[EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (EUT L 95,
7.4.2017,s.1).
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uppfyllda, som sokanden inte kunde ha kint till nir ansokan ldimnades in och inte hade mojlighet att dtgirda efter en
begiran om ytterligare information i enlighet med artikel 13.2, fir sokanden ocksé limna ytterligare information om dessa
fragor till medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten inom de tvd veckorna.

Myndigheten ska ta stillning till synpunkter och ny information i samarbete med den rapporterande och den
medrapporterande medlemsstaten. Myndigheten ska slutfora sin slutsats inom 75 dagar frdn utgdngen av de tvd veckor
som avses i forsta stycket.

Om myndigheten utarbetat slutsatsen fore utgdngen av de fem ménader som avses i forsta stycket i denna artikel, far den
aterstdende tiden ldggas till de 75 dagar som ndmns i foregdende stycke.

5. Myndigheten ska 6versinda sin slutliga slutsats till sokanden, medlemsstaterna och kommissionen.

6.  Efter en period pé tvd veckor under vilken sokanden i enlighet med artikel 63 i férordning (EG) nr 1107/2009 och i
enlighet med artikel 6.7 i den hir férordningen kan begira att viss information i slutsatsen som kommer frdn ansokan ska
behandlas konfidentiellt, ska myndigheten ge allménheten tillgdng till slutsatsen, med undantag av den information for
vilken myndigheten beviljat konfidentiell behandling.

7. Information som limnas in av s6kanden men som inte har begirts eller som limnas efter sista inlimningsdagen
enligt punkt 2 forsta stycket och punkt 4 andra stycket i denna artikel ska inte beaktas, sivida den inte limnas in i enlighet
med artikel 56 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Artikel 14

Rapport och forordning om férnyelse

1. Kommissionen ska ligga fram ett utkast till rapport om fornyelse och ett utkast till en férordning for den kommitté
som avses i artikel 79.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 inom sex ménader frin mottagandet av myndighetens slutsats
eller fran utgdngen av den period som avses i artikel 12.3 i den hér férordningen om myndigheten inte lagt fram en sddan
slutsats.

Utkastet till rapport om fornyelse och utkastet till forordning ska beakta utkastet till bedomningsrapport om férnyelse, de
synpunkter som avses i artikel 12.3 i den hir férordningen och myndigheten slutsats, om en sddan lagts fram, samt ett
eventuellt yttrande frén den riskbedomningskommitté som avses i artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pé utkastet till rapport om fornyelse inom 14 dagar.

2. Pagrundval av rapporten om fornyelse och med beaktande av de synpunkter som sokanden limnat inom den period
som avses i punkt 1 tredje stycket i denna artikel samt andra faktorer av betydelse f6r den aktuella frigan och forsiktighets-
principen, nir villkoren i artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1782002 ir tillimpliga, ska kommissionen anta en forordning i
enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

KAPITEL 5

ERSATTANDE AV SOKANDE SAMT AVGIFTER

Artikel 15

Ersittande av sokande

En annan tillverkare fir ersitta en sokande vad giller alla rittigheter och skyldigheter enligt denna férordning genom att
sokanden och den andra tillverkaren genom en gemensam f6rklaring underrittar den rapporterande medlemsstaten. Bada
ska i sd fall samtidigt underritta den medrapporterande medlemsstaten, kommissionen, ovriga medlemsstater,
myndigheten och 6vriga sokande som har limnat in en ansokan om fornyelse for samma verksamma dmne om att
sokanden har ersatts.
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Artikel 16
Avgifter

1. Medlemsstaterna fir ta ut avgifter i enlighet med artikel 74 i férordning (EG) nr 1107/2009 som ersittning for
kostnaderna i ssamband med arbete som de utfor inom den hir férordningens tillimpningsomrade.

2. Vid samtidiga ansokningar om fornyelse for fler dn ett verksamt dmne, och om d&tminstone en del av
riskbedémningen kan anses vara tillimplig pd alla ansokningar om fornyelse f6r verksamma dmnen, ska avgifterna vara
proportionella och tillimpas med hénsyn till att det skulle kunna goras en gemensam riskbedomning.

Forsta stycket ska sdrskilt tillimpas pa sddana samtidiga ansokningar om fornyelse som géller stammar av mikroorganismer

med genetiska, biologiska och/eller ekologiska likheter, eller p& feromoner med likartad kemisk struktur som verkar pd
samma taxonomiska grupp av malorganismer.

KAPITEL 6

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Upphivande
Genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 ska upphora att gilla.

Den ska dock fortsitta att tillimpas pa forfarandet for fornyelse av godkinnandet av de verksamma dmnen
1. vars godkdnnandeperiod 16per ut fore den 27 mars 2024,

2. vars godkinnandeperiod har forlingts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som i
enlighet med artikel 17 i forordning (EG) nr 1107/2009 har antagits den 27 mars 2021 eller senare.

Artikel 18
Ikrafttridande och tillimpning
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 27 mars 2021.

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

Utfirdad i Bryssel den 20 november 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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