02012R0844 — DA — 13.02.2020 — 003.001 — 1

Denne tekst tjener udelukkende som dokumentationsvzerktesj og har ingen retsvirkning. EU's institutioner patager sig intet
ansvar for dens indhold. De autentiske udgaver af de relevante retsakter, inklusive deres betragtninger, er offentliggjort i den
Europziske Unions Tidende og kan findes i EUR-Lex. Disse officielle tekster er tilgeengelige direkte via linkene i dette

dokument

»>B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 844/2012

af 18. september 2012

om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for

aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(EOQS-relevant tekst)
(EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26)

Zndret ved:

nr.

> M1 Kommissionens  gennemforelsesforordning (EU) 2018/1659 af L 278
7. november 2018

> M2 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2019/724 af 10. maj L 124
2019

» M3 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/103 af 17. januar L 19
2020

1107/2009

Tidende

side

32

om

dato

8.11.2018

13.5.2019

24.1.2020


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1659/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/724/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/103/oj/dan

02012R0844 — DA — 13.02.2020 — 003.001 — 2

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 844/2012

af 18. september 2012

om fastseettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af

fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1
ANTAGELIGHED

AFDELING 1

Ansogninger om fornyelse

Artikel 1

Indgivelse af ansegningen

1. »M2 Med forbehold af fjerde afsnit, skal en ansegning om
fornyelse af godkendelsen af et aktivstof indgives af en producent af
aktivstoffet til den rapporterende medlemsstat, der er opfert i anden
kolonne i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 686/2012 ('), og til den medrapporterende medlemsstat, der er
opfort i tredje kolonne i samme bilag, eller til hver af medlemsstaterne
i den gruppe af medlemsstater, der i fallesskab fungerer som rapporte-
rende medlemsstat, og som er opfert i fjerde kolonne i navnte bilag,
senest tre ar inden godkendelsen udleber. «

Ansegeren kan ved indgivelsen af en ansegning i medfer af artikel 63 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 anmode om, at visse oplysninger
behandles fortroligt. Ansegeren fremlaegger da disse dele af anseg-
ningen fysisk adskilt fra resten af ansegningen med angivelse af grun-
dene til anmodningen om fortrolighed.

Anspgeren fremszatter samtidig eventuelle anmodninger om databeskyt-
telse 1 henhold til artikel 59 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Hvis en gruppe af medlemsstater i fallesskab fungerer som rapporte-
rende medlemsstat, jf. fjerde kolonne i bilaget til gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 686/2012, udpeges der ingen medrapporterende medlems-
stat. [ dette tilfaelde betragtes alle henvisninger til »den rapporterende
medlemsstat« 1 denne forordning som henvisninger til »den gruppe af
medlemsstater, der i fellesskab fungerer som rapporterende medlems-
stat«.

Inden udlebet af fristen for indgivelse af ansegningen indgar de
medlemsstater, der i fallesskab fungerer som rapporterende medlems-
stat, aftale om fordelingen af alle opgaver og arbejdsbyrden.

Medlemsstater, der indgar i den gruppe af medlemsstater, der i falles-
skab fungerer som rapporterende medlemsstat, bestraber sig pa at na til
enighed under vurderingen.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 686/2012 af 26. juli 2012

om uddelegering til medlemsstaterne af vurderingen af aktivstoffer i forbin-
delse med gennemferelsen af proceduren for fornyelse (EUT L 200 af
27.7.2012, s. 5).
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2. Ansegeren sender en kopi af ansegningen til Kommissionen, de
ovrige medlemsstater og Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(herefter »autoriteten«) med oplysninger om de dele af ansegningen,
for hvilke der er anmodet om fortrolighed som omhandlet i stk. 1.

3. Der kan indgives en felles ansegning af en producentsammen-
slutning udpeget af producenterne med henblik pa opfyldelse af bestem-
melserne 1 denne forordning.

Artikel 2

Ansogningens format og indhold

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

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

Nye undersogelser, der omfatter hvirveldyr, og som ansegeren har til
hensigt at fremlaegge, skal angives separat i ansegningen.

Artikel 3

Kontrol af ansegningen

1. Hvis ansegningen er indgivet inden udlebet af fristen i i artikel 1,
stk. 1, forste afsnit, og indeholder alle de elementer, der kraeves i
henhold til artikel 2, meddeler den rapporterende medlemsstat senest
en maned efter modtagelsen af ansegningen ansegeren, den medrappor-
terende medlemsstat, Kommissionen og autoriteten, hvornar anseg-
ningen er modtaget, samt at ansegningen er indgivet senest den i
artikel 1, stk. 1, forste afsnit, fastsatte dato og indeholder alle de
elementer, der kraves i henhold til artikel 2.

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

2. Hvis ansegningen er indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste
afsnit, men et eller flere af de elementer, der kraves i henhold til
artikel 2, mangler, meddeler den rapporterende medlemsstat senest en
maned efter modtagelsen af ansegningen ansegeren, hvilke elementer
der mangler, og fastsetter en frist pa 14 dage for fremleggelse af de
pageldende elementer til den rapporterende medlemsstat og den
medrapporterende medlemsstat.

Hvis ansegningen ved udlebet af denne frist indeholder alle de elemen-
ter, der kreves i henhold til artikel 2, folger den rapporterende
medlemsstat straks fremgangsmaden i stk. 1.

3. Hvis ansegningen ikke er indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1,
forste afsnit, eller hvis ansegningen ved udlebet af den fastsatte frist for
fremlaeggelse af de manglende elementer, jf. stk. 2, stadig ikke inde-
holder alle de elementer, der kraeves i henhold til artikel 2, meddeler
den rapporterende medlemsstat straks ansegeren, den medrapporterende
medlemsstat, Kommissionen, de evrige medlemsstater og autoriteten, at
ansegningen ikke kan antages, med angivelse af grundene hertil.
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4.  Senest 14 dage efter at have modtaget meddelelsen om, at anseg-
ningen er indgivet inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og at den
indeholder alle de elementer, der kraeves 1 henhold til artikel 2, fore-
leegger ansegeren autoriteten en kopi af ansegningen, med oplysninger
om de dele af ansegningen, for hvilke ansegeren har fremsat en
begrundet anmodning om fortrolighed i henhold til artikel 63 i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009.

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

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

6. Kommissionen offentligger for hvert enkelt aktivstof navnene og
adresserne pa de ansegere, hvis ansegninger er indgivet inden fristen i
artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og indeholder alle de elementer, der
kreeves i henhold til artikel 2.

Artikel 4

Kontakter for indgivelse af supplerende dossierer

Ansggeren kan anmode om et mede med den rapporterende medlems-
stat og den medrapporterende medlemsstat med henblik pd at drofte
anseggningen.

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

Artikel 5
Adgang til ansegningen

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

AFDELING 2

Supplerende dossierer

Artikel 6

Fremlaeggelse af supplerende dossierer

1.  Hvis den rapporterende medlemsstat i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 1, har meddelt ansogeren, at dennes ansegning er indgivet
inden fristen i artikel 1, stk. 1, forste afsnit, og at den indeholder alle de
elementer, der kraeves i henhold til artikel 2, fremlaegger ansegeren de
supplerende dossierer for den rapporterende medlemsstat, den medrap-
porterende medlemsstat, Kommissionen og autoriteten.
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2. Indholdet af det supplerende resumé af dossieret og det supple-
rende fuldsteendige dossier skal veere 1 overensstemmelse med artikel 7.

3. De supplerende dossierer skal fremlagges senest 33 maneder,
inden godkendelsen udleber.

4. Hvis mere end én anspger anmoder om fornyelse af godkendelsen
af det samme aktivstof, treeffer de pagaeldende ansegere alle rimelige
foranstaltninger til at fremlegge deres dossierer i faellesskab.

Hvis alle de berorte ansegere ikke fremlegger dossiererne i fellesskab,
skal begrundelsen herfor angives i dossiererne.

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

Artikel 7

Indholdet af de supplerende dossierer

1. Det supplerende resumé af dossieret skal indeholde folgende:

a) en kopi af ansegningen

b) hvis en eller flere andre ansegere har sluttet sig sammen med anse-
geren eller treeder i stedet for denne, navn og adresse pa de pagal-
dende andre ansegere og, hvis det er relevant, navnet pa producent-
sammenslutningen, jf. artikel 1, stk. 3

¢) oplysninger om en eller flere repreesentative anvendelser pa en
afgrede, der dyrkes i stor udstrekning, i hver zone af mindst ét
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pagaldende aktivstof,
hvoraf det fremgar, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt; hvis de fremlagte oplysninger
ikke deekker alle zoner, eller hvis de ikke vedrerer en afgrede, der
dyrkes i stor udstrekning, begrundes dette

d) data og risikovurderinger, der ikke var en del af godkendelsesdos-
sieret eller senere fornyelsesdossierer, og som er ngdvendige:

i) for at afspejle @ndringer i de retlige krav siden godkendelsen
eller sidste fornyelse af godkendelsen for det pageldende aktiv-
stof

i) for at afspejle @ndringer i den videnskabelige og tekniske viden
siden godkendelsen eller sidste fornyelse af godkendelsen for
det pageldende aktivstof

iii) for at afspejle andringer i reprasentative anvendelser eller

iv) fordi ansegningen vedrerer en @ndret fornyelse
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e) resumeéer og resultater af forseg og undersegelser for hvert punkt i
datakravene vedrerende aktivstoffet som fastsat i en forordning om
fastsaettelse af datakrav til aktivstoffer i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, for hvilke nye data er nedvendige i medfer af litra
d), samt navnet pé ejeren af de pigeldende forseg og undersogelser
og pa den person eller det institut, der har udfert dem, og begrun-
delsen for, at hvert forseg og hver undersegelse er nedvendig

f) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert punkt i
datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet, som fastsat i en
forordning om fastsattelse af datakrav til plantebeskyttelsesmidler
i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilke nye data er
nedvendige 1 medfer af litra d), samt navnet pd ejeren af de pagel-
dende forseg og undersegelser og pa den person eller det institut,
der har udfert dem, for et eller flere plantebeskyttelsesmidler, som er
repraesentative for de anvendelser, der er indgivet dokumentation til
stotte for, og begrundelsen for, at hvert forseg og hver undersogelse
er ngdvendig

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

h) for hvert forseg og undersegelse, hvori hvirveldyr indgar, en beskri-
velse af de forholdsregler, der er taget for at undgd dyreforseg med
hvirveldyr

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

j) et forslag til klassificering, safremt det vurderes, at stoffet skal klas-
sificeres eller omklassificeres i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (%)

k) en vurdering af alle fremlagte oplysninger

1) en tjekliste, som viser, at det i stk. 3 omhandlede supplerende
dossier er fuldstendigt under hensyn til de anvendelser, der
anseges om, med angivelse af, hvilke data der er nye

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

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

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

() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

(®) Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer
og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353
af 31.12.2008, s. 1).
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Dossieret méa ikke indeholde rapporter om forseg eller undersogelser,
hvori mennesker forsetligt udsattes for aktivstoffet eller plantebeskyt-
telsesmidlet, der indeholder dette.

Artikel 8

Ansegningens antagelighed

1. Hvis de supplerende dossierer er fremlagt inden fristen i artikel 6,
stk. 3, og indeholder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 7,
meddeler den rapporterende medlemsstat inden for en maned ansegeren,
den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og autoriteten
datoen for modtagelse af de supplerende dossierer, og at ansegningen
kan antages.

Den rapporterende medlemsstat vurderer anmodninger om fortrolighed.
Ved en anmodning om adgang til oplysninger beslutter den rapporte-
rende medlemsstat, hvilke oplysninger der skal behandles fortroligt.

2. Huvis de supplerende dossierer er fremlagt inden fristen i artikel 6,
stk. 3, men et eller flere af de elementer, der kreves i henhold til
artikel 7, mangler, meddeler den rapporterende medlemsstat senest en
méned efter modtagelsen af de supplerende dossierer ansegeren, hvilke
elementer der mangler, og fastsatter en frist pd 14 dage for fremlaeg-
gelse af de pagaldende elementer til den rapporterende medlemsstat og
den medrapporterende medlemsstat.

Hvis de supplerende dossierer ved udlebet af denne frist indeholder alle
de elementer, der kraeves 1 henhold til artikel 7, folger den rapporterende
medlemsstat straks fremgangsmaden i stk. 1.

3.  Efter at have modtaget meddelelsen om, at ansegningen kan
antages, sender ansegeren straks de supplerende dossierer til de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten med oplysninger om de
dele af dossieret, for hvilke ansegeren har fremsat en begrundet anmod-
ning om fortrolighed i henhold til artikel 63 i forordning (EF) nr.
1107/20009.

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

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

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

6. Hvis de supplerende dossierer ikke er fremlagt inden fristen i
artikel 6, stk. 3, eller hvis de supplerende dossierer ved udlebet af
den fastsatte frist for fremleggelse af de manglende elementer, jf.
nerverende artikels stk. 2, stadig ikke indeholder alle de elementer,
der kreeves 1 henhold til artikel 7, meddeler den rapporterende medlems-
stat straks ansggeren, den medrapporterende medlemsstat, Kommissio-
nen, de ovrige medlemsstater og autoriteten, at ansegningen ikke kan
antages, og begrundelsen herfor.
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Artikel 9
Udskiftning af anseger

En anden producent kan traede i stedet for ansegeren, sdledes at denne
indtreeder 1 alle ansegerens rettigheder og forpligtelser i henhold til
denne forordning, hvis den rapporterende medlemsstat underrettes
herom i en felles erklering fra ansegeren og den anden producent. I
sa fald skal ansegeren og den anden producent samtidig underrette den
medrapporterende medlemsstat, Kommissionen, autoriteten og even-
tuelle andre ansegere, der har indgivet en ansegning vedrerende det
samme aktivstof, herom.

Artikel 10

Vedtagelse af forordning om ikke at forny godkendelsen

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

KAPITEL 2
VURDERING

Artikel 11

Den rapporterende medlemsstats og den medrapporterende
medlemsstats vurdering

1. Hvis ansegningen i henhold til artikel 8, stk. 1, kan antages,
udarbejder den rapporterende medlemsstat efter samrad med den
medrapporterende medlemsstat senest P»M3 13 maneder € efter
udlebet af fristen i artikel 6, stk. 3, en rapport, hvori det vurderes,
om aktivstoffet kan forventes at ville opfylde godkendelseskriterierne
som fastsat i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 (i det folgende
benavnt »udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse«), og
sender rapporten til Kommissionen med kopi til autoriteten.

2. Udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse skal ogsa
indeholde folgende:

a) en anbefaling for sa vidt angar fornyelse af godkendelsen

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

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

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

e) et forslag til klassificering, eller i pdkommende tilfeelde bekraftelse
heraf, eller omklassificering af aktivstoffet i henhold til kriterierne i
forordning (EF) nr. 1272/2008, som specificeret i og i overensstem-
melse med det dossier, der skal indgives i henhold til stk. 9
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f) en konklusion med hensyn til, hvilke af de nye undersogelser
medtaget i de supplerende dossierer, der er relevante for vurderingen

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

h) punkter, hvor den medrapporterende medlemsstat var uenig i den
rapporterende medlemsstats vurdering, eller, hvis det er relevant,
punkter, hvor der ikke er enighed mellem de medlemsstater, der
udger den gruppe af medlemsstater, der i fellesskab fungerer som
rapporterende medlemsstat.

3. Den rapporterende medlemsstat foretager en uathangig, objektiv
og gennemsigtig vurdering pa grundlag af den foreliggende videnskabe-
lige og tekniske viden. Den tager hensyn til de supplerende dossierer
og, hvor det er relevant, de dossierer, der er fremlagt i forbindelse med
godkendelsen og senere fornyelser af godkendelsen.

4. Den rapporterende medlemsstat fastslar i forste omgang, hvorvidt
godkendelseskriterierne 1 punkt 3.6.2, 3.6.3, 3.6.4 og 3.7 i bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

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

5. Hvis den rapporterende medlemsstat anmoder om yderligere oplys-
ninger, fastsatter den en frist for, hvornar ansegeren skal fremlaegge
disse. Denne frist forer ikke til en forlengelse af den frist pa
» M3 13 maneder d, der er fastsat i stk. 1. Ansegeren kan i medfer
af artikel 63 1 forordning (EF) nr. 1107/2009 anmode om, at sddanne
oplysninger behandles fortroligt.

6. Den rapporterende medlemsstat kan here autoriteten og anmode
andre medlemsstater om supplerende tekniske eller videnskabelige
oplysninger. Sadanne heringer og anmodninger forer ikke til en forlaen-
gelse af den frist p4 »M3 13 maneder «, der er fastsat i stk. I.

7. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller indgivet
efter udlebet af den frist, der er fastsat for deres fremlaeggelse i medfer
af stk. 5, forste punktum, tages ikke i betragtning, medmindre de er
fremlagt 1 overensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

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

Ansggeren kan i medfer af artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009
anmode om, at sddanne oplysninger behandles fortroligt. Anmodningen
sendes til autoriteten.
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9.  Senest pd tidspunktet for fremlaggelse af udkastet til vurde-
ringsrapport vedrerende fornyelse indgiver den rapporterende medlems-
stat et forslag til Det Europaziske Kemikalieagentur (»agenturet«) i
henhold til artikel 37, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1272/2008 og i
overensstemmelse med agenturets krav om indhentelse af en udtalelse
om harmoniseret klassificering af aktivstoffet for som minimum
folgende fareklasser:

— eksplosiver

— akut toksicitet

— hudetsning/-irritation

— alvorlig gjenskade/gjenirritation

— luftvejssensibilisering eller hudsensibilisering

— kimcellemutagenicitet

— carcinogenicitet

— reproduktionstoksicitet

— specifik malorgantoksicitet — enkelt eksponering

— specifik mélorgantoksicitet — gentagen eksponering

— farlig for vandmiljoet.

Den rapporterende medlemsstat begrunder beherigt sin vurdering af, at
kriterierne for klassificering ikke er opfyldt for en eller flere af disse
fareklasser.

Har agenturet allerede faet forelagt et forslag til klassificering af et
aktivstof, uden at det endnu har ferdiggjort sin vurdering, indgiver
den rapporterende medlemsstat yderligere et forslag til klassificering,
som er begranset til en eller flere fareklasser som naevnt ovenfor, der
ikke er omfattet af det forslag, der er under behandling, medmindre der
er fremkommet nye oplysninger, som ikke var en del af det dossier, der
er under behandling, for sa vidt angar ovennavnte fareklasser.

For fareklasser, der allerede er omfattet af en eksisterende udtalelse fra
agenturets Udvalg for Risikovurdering, som er oprettet i henhold til
artikel 76, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1907/2006, er det,
uanset om denne udtalelse har dannet grundlag for en afgerelse
vedrerende en indgang med henblik pad harmoniseret klassificering og
merkning af et stof i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller ej,
tilstreekkeligt, at den rapporterende medlemsstat i sin foreleeggelse for
agenturet beherigt begrunder, at den eksisterende udtalelse eller, hvis
denne allerede har dannet grundlag for en afgerelse om optagelse i bilag
VI, den eksisterende klassificering fortsat er gyldig ogsa for s& vidt
angar de 1 forste afsnit naevnte fareklasser. Agenturet kan udtale sig
om det, den rapporterende medlemsstat har forelagt.
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Artikel 11a

Med henblik pad vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og
punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som andret ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (1), for ansegninger indgivet
i overensstemmelse med artikel 1 inden den 10. november 2018, for
hvilke udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse ikke er frem-
lagt senest denne dato, gaelder det, at hvis oplysningerne i de supple-
rende dossierer ikke er tilstreekkeligt grundlag for den rapporterende
medlemsstat til at afslutte vurderingen af, hvorvidt nevnte godkendel-
seskriterier er opfyldt, samt i givet fald hvorvidt det er berettiget at
anvende artikel 4, stk. 7, angiver den rapporterende medlemsstat i udka-
stet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse detaljeret, hvilke supple-
rende oplysninger der er nedvendige for at kunne foretage den pégel-
dende vurdering.

Artikel 11b

Udvalget for Risikovurdering bestraber sig pa at vedtage den i artikel 37,
stk. 4, i forordning (EF) nr. 1272/2008 omhandlede udtalelse senest 13
méneder efter foreleeggelsen som omhandlet i artikel 11, stk. 9.

Artikel 12

Bemzrkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende
fornyelse

1. Autoriteten underseger, om udkastet til vurderingsrapport
vedrorende fornyelse fra den rapporterende medlemsstat indeholder
alle relevante oplysninger i det aftalte format, og sender den til anse-
geren og de ovrige medlemsstater senest tre maneder efter modtagelsen.

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

3. Autoriteten giver i en periode pa 60 dage fra den dato, hvor
rapporten gores tilgengelig for offentligheden, mulighed for at frem-
sette skriftlige bemerkninger. Bemerkningerne sendes til autoriteten,
som samler dem og videresender dem til Kommissionen sammen med
sine egne bemerkninger.

4. Autoriteten giver offentligheden adgang til de ajourforte supple-
rende sammenfattende dossierer, dog med undtagelse af oplysninger, for
hvilke ansegeren har fremsat en begrundet anmodning om fortrolighed i
henhold til artikel 63 i1 forordning (EF) nr. 1107/2009, medmindre
vaesentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dem.

(") Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af
bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlegge videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af
20.4.2018, s. 33).
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Artikel 13

Autoritetens konklusion

1. M3 Senest fem méneder efter udlebet af den i artikel 12, stk. 3,
omhandlede periode eller senest to uger efter vedtagelsen af en eventuel
udtalelse fra Udvalget for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, hvis dette sker pa et senere tidspunkt, vedtager
autoriteten en konklusion pa grundlag af den foreliggende videnskabe-
lige og tekniske viden og under anvendelse af de vejledninger, der er til
radighed pa tidspunktet for fremlaeggelse af de supplerende dossierer, og
pa grundlag af udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering, om, hvor-
vidt aktivstoffet kan forventes at ville opfylde godkendelseskriterierne i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. « Autoriteten foretager om
nedvendigt en hering af eksperter, herunder eksperter fra den rapporte-
rende medlemsstat og den medrapporterende medlemsstat. Autoriteten
meddeler sin konklusion til ansegeren, medlemsstaterne og Kommis-
sionen.

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

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

3. Hvis autoriteten vurderer, at der er behov for supplerende oplys-
ninger fra ansegeren, fastsatter den i samrad med den rapporterende
medlemsstat en frist, som ikke ma overstige en méned, for ansegerens
fremlaeggelse af disse for medlemsstaterne, Kommissionen og autorite-
ten. Den rapporterende medlemsstat evaluerer senest 60 dage efter
datoen for modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne
oplysninger og sender sin vurdering til autoriteten.

Hvis ferste afsnit finder anvendelse, forlaenges den i stk. 1 omhandlede
periode med de i narverende stykke, forste afsnit, omhandlede perio-
der.

3a.  Med henblik pd vurdering af godkendelseskriterierne i punkt
3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
@ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for ansegninger
indgivet i overensstemmelse med artikel 1 inden den 10. november
2018, for hvilke udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse er
fremlagt senest denne dato, men uden at autoriteten har vedtaget
konklusionen, gazlder det, at hvis oplysningerne i dossieret ikke er
tilstraekkeligt grundlag for autoriteten til at afslutte vurderingen af, hvor-
vidt navnte godkendelseskriterier er opfyldt, anmoder autoriteten i
samrad med medlemsstaterne ansegeren om de supplerende oplysninger,
der skal fremlaegges for den rapporterende medlemsstat, de ovrige
medlemsstater, Kommissionen og autoriteten i form af et ajourfort
supplerende dossier, der indeholder de supplerende oplysninger. Auto-
riteten fastsatter i samrdd med den rapporterende medlemsstat og anse-
geren en frist for fremleeggelsen af de pagaeldende oplysninger. Denne
frist skal vaere pd mindst tre maneder, den ma ikke overstige 30 mane-
der, og den skal vere velbegrundet i forhold til den type oplysninger,
der skal fremlegges.
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Inden for denne af autoriteten fastsatte frist kan ansegeren ogsd even-
tuelt fremlaegge dokumentation for, at betingelserne for anvendelse af
undtagelsen i henhold til artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr.
1107/2009 er opfyldt.

Hvis autoriteten, i samrdd med medlemsstaterne, uden at anmode om
supplerende oplysninger kan konkludere, at de videnskabelige kriterier
til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber i punkt 3.6.5 og/eller
punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt,
underretter den ansegeren herom. Senest tre maneder efter at veare
blevet underrettet af autoriteten kan ansegeren foreleegge den rapporte-
rende medlemsstat, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og auto-
riteten supplerende oplysninger med henblik pa opfyldelse af godken-
delseskriterierne i punkt 3.6.5 og/eller punkt 3.8.2 i bilag II til forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 og/eller dokumentation for, at betingelserne for
anvendelse af undtagelsen i henhold til samme forordnings artikel 4, stk.
7, er opfyldt.

Hvis forste eller tredje afsnit finder anvendelse, forlaenges den i stk. 1
omhandlede frist med den periode, der er fastsat for fremleggelse af de
supplerende oplysninger.

Fremlaegges der ikke supplerende oplysninger i overensstemmelse med
forste, andet eller tredje afsnit inden for den frist, der er fastsat for deres
fremleggelse, underretter autoriteten straks ansegeren, den rapporte-
rende medlemsstat, Kommissionen og de ovrige medlemsstater og
afslutter vurderingen pé grundlag af de foreliggende oplysninger.

Fremlegges der supplerende oplysninger i overensstemmelse med
forste, andet eller tredje afsnit inden for den frist, der er fastsat for
deres fremlaeggelse, evaluerer den rapporterende medlemsstat senest
90 dage efter datoen for modtagelse af de supplerende oplysninger de
modtagne oplysninger og sender sin vurdering til autoriteten i form af et
revideret udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse. Autoriteten
foretager en hering af samtlige medlemsstater og ansegeren om det
reviderede udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i overens-
stemmelse med artikel 12. Autoriteten vedtager senest 120 dage efter
datoen for modtagelse af det reviderede udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse den i stk. 1 omhandlede konklusion under anven-
delse af de vejledninger i identifikation af hormonforstyrrende stoffer,
der er til radighed pa tidspunktet for fremlaeggelse af det i forste afsnit
omhandlede ajourferte supplerende dossier.

4. Autoriteten kan anmode Kommissionen om at here et EU-referen-
celaboratorium udpeget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 882/2004 (') med henblik pa at fa efterprovet, om
den analysemetode, ansegeren foresldr anvendt til bestemmelse af rest-
koncentrationerne, er tilfredsstillende og opfylder kravene i artikel 29,
stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 1107/2009. Ansegeren fremlaegger
efter anmodning herom fra EU-referencelaboratoriet prover og analyse-
standarder.

() EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1.



02012R0844 — DA — 13.02.2020 — 003.001 — 14

5. Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller er
indgivet efter udlebet af den frist, der er fastsat for deres fremleggelse,
jf. nervarende artikels stk. 3, forste afsnit, eller jf. stk. 3a, forste eller
tredje afsnit, tages ikke i betragtning, medmindre de er fremlagt i over-
ensstemmelse med artikel 56 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Artikel 13a
Gebyrer og afgifter

Medlemsstaterne kan opkreve betaling af gebyrer og afgifter i over-
ensstemmelse med artikel 74 i forordning (EF) nr. 1107/2009 for at
dekke udgifterne i forbindelse med udferelsen af deres opgaver inden
for rammerne af denne forordning.

Artikel 14

Rapport vedrorende fornyelse og forordning vedrerende fornyelse

1. Senest seks maneder efter modtagelsen af autoritetens konklusion
eller, nar der ikke foreligger en sadan konklusion, efter udlebet af
perioden i artikel 12, stk. 3, i n®rverende forordning, forelegger
Kommissionen en rapport vedrerende fornyelse samt et udkast til
forordning for den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009
navnte komité.

Der skal i rapporten vedrerende fornyelse og udkastet til forordning
tages hensyn til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse fra
den rapporterende medlemsstat, de i artikel 12, stk. 3, i narvarende
forordning omhandlede bemarkninger og autoritetens konklusion, hvis
en siadan konklusion er fremlagt, samt en eventuel udtalelse fra
Udvalget for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsatte bemarkninger til udka-
stet til rapport vedrerende fornyelse inden 14 dage.

la.  Med henblik pa vurdering af godkendelseskriterierne i punkt
3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
@ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605, for ansegninger,
for hvilke autoritetens konklusion er vedtaget inden den 10. november
2018, og for hvilke den i artikel 79, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1107/2009 omhandlede komité pr. naevnte dato endnu ikke har stemt
om et udkast til forordning vedrerende fornyelse eller ikke-fornyelse af
godkendelsen af det pageldende aktivstof, kan Kommissionen beslutte,
at der er behov for supplerende oplysninger for at kunne vurdere, hvor-
vidt naevnte godkendelseskriterier er opfyldt. I sddanne tilfaelde anmoder
Kommissionen autoriteten om inden for en rimelig frist at revurdere de
foreliggende oplysninger og underretter ansegeren om denne anmod-
ning.

Autoriteten kan, efter anmodning fra Kommissionen i overensstemmelse
med forste afsnit, i samrdd med den rapporterende medlemsstat treffe
beslutning om, hvorvidt der er behov for yderligere oplysninger, og
anmode anspgeren om at fremlegge sddanne oplysninger for den
rapporterende medlemsstat, de ovrige medlemsstater, Kommissionen
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og autoriteten i form af et ajourfort supplerende dossier, der indeholder
de supplerende oplysninger. Autoriteten fastsaetter i samrdad med den
rapporterende medlemsstat og ansegeren en frist for fremlaeggelsen af
de pageldende oplysninger. Denne frist skal vare pa mindst tre méane-
der, den ma ikke overstige 30 maneder, og den skal vare velbegrundet i
forhold til den type oplysninger, der skal fremlaegges.

Inden for denne af autoriteten fastsatte frist kan ansegeren ogsa even-
tuelt fremlaegge dokumentation for, at betingelserne for anvendelse af
undtagelsen i henhold til artikel 4, stk. 7, i forordning (EF) nr.
1107/2009 er opfyldt.

Hvis autoriteten, i samrdd med medlemsstaterne, uden at anmode om
supplerende oplysninger kan konkludere, at de videnskabelige kriterier
til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber i punkt 3.6.5 og/eller
punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt,
underretter den ansegeren herom. Senest tre méaneder efter at veare
blevet underrettet af autoriteten kan ansegeren forelaegge den rapporte-
rende medlemsstat, de evrige medlemsstater, Kommissionen og auto-
riteten supplerende oplysninger med henblik pa opfyldelse af godken-
delseskriterierne i punkt 3.6.5 og/eller punkt 3.8.2 i bilag II til forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 og/eller dokumentation for, at betingelserne for
anvendelse af undtagelsen i henhold til samme forordnings artikel 4, stk.
7, er opfyldt.

Den rapporterende medlemsstat evaluerer senest 90 dage efter datoen
for modtagelse af de supplerende oplysninger de modtagne oplysninger
og sender sin vurdering til autoriteten i form af et revideret udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse. Autoriteten foretager en hering
af samtlige medlemsstater og ansegeren om den reviderede vurde-
ringsrapport vedrerende fornyelse i overensstemmelse med artikel 12.

Autoriteten vedtager senest 120 dage efter datoen for modtagelse af det
reviderede udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse et tilleg til
den i stk. 1 omhandlede konklusion under anvendelse af de vejledninger
i identifikation af hormonforstyrrende stoffer, der er til rddighed pa
tidspunktet for fremlaeggelse af det i andet afsnit omhandlede ajourferte
supplerende dossier.

Fremlaegges der ikke supplerende oplysninger i overensstemmelse med
andet, tredje eller fjerde afsnit inden for den frist, der er fastsat for deres
fremlaeggelse, underretter autoriteten straks ansegeren, den rapporte-
rende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen
og de ovrige medlemsstater og afslutter senest 30 dage efter udlebet af
den i andet eller tredje afsnit omhandlede frist vurderingen pa grundlag
af de foreliggende oplysninger.

Oplysninger, der er fremlagt af ansegeren uopfordret eller er indgivet
efter udlebet af den frist, der er fastsat for deres fremleggelse, jf.
nerverende artikels stk. 3, andet eller fjerde afsnit, tages ikke i1 betragt-
ning, medmindre de er fremlagt i overensstemmelse med artikel 56 i
forordning (EF) nr. 1107/2009.
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2. Pa grundlag af udkastet til rapport vedrerende fornyelse og under
hensyntagen til bemarkninger fremsat af ansegeren inden fristen i stk.
1, tredje afsnit, vedtager Kommissionen en forordning i henhold til
artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

KAPITEL 3
OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 15

Overgangsbestemmelser

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

Artikel 16

Ikrafttraeden og anvendelse

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

Den anvendes fra den 1. januar 2013.

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

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

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

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

MODEL
1. Oplysninger vedrerende ansegeren

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

1.1.1. a) TIf.
b) E-mail:
1.1.2. a) Kontaktperson:
b) Alternativ kontaktperson:

2. Oplysninger, der kan lette identificering

2.1.  Almindelig betegnelse (foreslaet eller accepteret af 1ISO), hvis det er rele-
vant, med angivelse af varianter deraf, sdsom salte, estere eller aminer,
som producenten fremstiller

2.2.  Kemisk betegnelse (IUPAC- og CAS-nomenklatur)

2.3.  CAS-, CIPAC- og EF-numre (hvis disse foreligger)

2.4.  Empirisk formel og strukturformel samt molekylmasse

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

2.6. Klassificering og markning af aktivstoffet i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (?) (virkninger pa sundhed

og milje).

3. Nye oplysninger
3.1. Liste over nye oplysninger, der teenkes fremlagt, sasmmen med en begrun-

delse for, at de anses for at vare pakravet, jf. artikel 15, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009

3.2. Liste over nye undersogelser, der tenkes fremlagt om hvirveldyr
3.3. Tidsplan for eventuelle nye og igangvarende undersogelser.

Ansegeren bekrafter, at ovennevnte oplysninger, som fremlegges med anseg-
ningen, er korrekte.

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

(') EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1.
() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
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