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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, prevazuta in
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare

(Text cu relevantid pentru SEE)

CAPITOLUL 1
ADMISIBILITATE

SECTIUNEA 1

Cererea de reinnoire

Articolul 1

Depunerea cererii

(I) »M2 Fara a aduce atingere dispozitiilor celui de al patrulea
paragraf, o cerere de reinnoire a unei aprobdri pentru o substantd
activa se depune de catre un producator al substantei active catre
statul membru raportor, astfel cum se prevede in coloana a doua din
anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 al
Comisiei ('), si catre statul membru coraportor, astfel cum se prevede
in coloana a treia din anexa respectiva, sau catre fiecare dintre statele
membre dintr-un grup de state membre care actioneaza impreund in
calitate de stat membru raportor, astfel cum se prevede in coloana a
patra din anexa respectiva, cel tarziu cu trei ani inainte de expirarea
aprobarii. «

La depunerea cererii, solicitantul poate solicita, in conformitate cu
articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, ca anumite
informatii si riméana confidentiale. Intr-un astfel de caz, solicitantul
prezintd partile cererii care contin aceste informatii separate fizic, speci-
ficdind motivul pentru care solicitd caracterul confidential al acestora.

in acelasi timp, solicitantul prezinti orice cerere privind protectia datelor
in conformitate cu articolul 59 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In cazul in care un grup de state membre isi asuma impreuni rolul de
stat membru raportor, astfel cum se prevede in a patra coloana din anexa
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012, nu se mai
numeste si un stat membru coraportor. In acest caz, toate referirile la
»statul membru raportor” din prezentul regulament se interpreteaza ca
referiri la ,,grupul de state membre care actioneaza Impreund in calitate
de stat membru raportor”.

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

Statele membre care fac parte din grupul de state membre care
actioneaza Tmpreuna in calitate de stat membru raportor fac eforturi sa
ajungd la un consens in timpul evaludrii.

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 686/2012 al Comisiei din
26 iulie 2012 de alocare catre statele membre, in sensul procedurii de rein-
noire, a evaluarii substantelor active (JO L 200, 27.7.2012, p. 5).
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(2)  Solicitantul trimite o copie a cererii Comisiei, celorlalte state
membre si Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (autori-
tatea), inclusiv informatiile privind acele parti ale cererii pentru care a
fost solicitatd confidentialitatea In conformitate cu alineatul (1).

(3) Pentru a asigura conformitatea cu prezentul regulament, produ-
catorii pot desemna asociatii de producatori care sa depund cereri
colective.

Articolul 2

Formatul si continutul cererii

(1)  Cererea se depune in formatul prevazut in anexa.

(2) Cererea enumerd informatiile noi pe care solicitantul
intentioneazd sa le prezinte. Cererea demonstreazd cd aceste informatii
sunt necesare in conformitate cu articolul 15 alineatul (2) primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Cererea enumera separat orice noi studii care implica animale vertebrate
pe care solicitantul intentioneaza sa le prezinte.

Articolul 3

Verificarea cererii

(1) Daca cererea a fost depusd pana la data prevazutd la articolul 1
alineatul (1) primul paragraf si contine toate elementele prevazute la
articolul 2, statul membru raportor, in termen de o luna de la data
primirii cererii, informeaza solicitantul, statul membru coraportor,
Comisia si autoritatea cu privire la data primirii cererii i cu privire la
faptul ca cererea a fost depusd pand la data prevazuta la articolul 1
alineatul (1) primul paragraf si cd aceasta contine toate elementele
prevazute la articolul 2.

Statul membru raportor evalueaza toate cererile de confidentialitate. La
primirea unei cereri de acces la informatii, statul membru raportor
decide ce informatii urmeazd sa fie pastrate confidentiale.

(2) Daca cererea a fost depusa pana la data prevazuta la articolul 1
alineatul (1) primul paragraf, Insd unul sau mai multe elemente
prevazute la articolul 2 lipsesc, statul membru raportor, in termen de
o lund de la data primirii cererii, informeaza solicitantul cu privire la
elementele care lipsesc si stabileste o perioada de 14 zile pentru
prezentarea acestor elemente catre statul membru raportor si statul
membru coraportor.

Daca, la expirarea acestui termen, cererea contine toate elementele
prevazute la articolul 2, statul membru raportor procedeaza fara
intarziere in conformitate cu dispozitiile alineatului (1).

(3) Daca cererea nu a fost prezentatd pand la data prevazuta la
articolul 1 alineatul (1) primul paragraf sau daca, la expirarea termenului
stabilit pentru depunerea elementelor care lipsesc in conformitate cu
alineatul (2), cererea nu contine toate elementele prevazute la articolul 2,
statul membru raportor informeaza de indata solicitantul, statul membru
coraportor, Comisia, celelalte state membre si autoritatea cad cererea este
inadmisibild, mentiondnd motivele pentru care acesta este inadmisibila.
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(4) In termen de 14 zile de la data primirii informatiei ca cererea a
fost depusa pana la data prevazutd la articolul 1 alineatul (1) primul
paragraf si ca aceasta contine toate elementele prevazute la articolul 2,
solicitantul prezintd autoritatii o copie a cererii, inclusiv informatiile
privind partile acesteia in legatura cu care caracterul confidential a
fost solicitat si justificat de cétre solicitant In conformitate cu articolul 63
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In acelasi timp, solicitantul transmite autorititii o copie a cererii, cu
exceptia informatiilor pentru care a fost solicitat si justificat caracterul
confidential de catre solicitant In conformitate cu articolul 63 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009.

(5) Daca pana la data prevazuta la articolul 1 alineatul (1) primul
paragraf, doud sau mai multe cereri pentru aceeasi substantd activa au
fost prezentate separat si fiecare din aceste cereri contine toate
elementele prevazute la articolul 2, statul membru raportor comunica
detaliile de contact ale fiecarui solicitant catre celalalt solicitant sau catre
ceilalti solicitanti.

(6) Comisia publica, pentru fiecare substantd activd, numele si
adresele solicitantilor ale céaror cereri au fost depuse pana la data
prevazutd la articolul 1 alineatul (1) primul paragraf si care cuprind
toate elementele prevazute la articolul 2.

Articolul 4

Contacte prealabile depunerii dosarelor suplimentare

Solicitantul poate solicita o reuniune cu statul membru raportor si statul
membru coraportor pentru a discuta cererea.

Daca sunt solicitate, aceste contacte prealabile au loc Tnainte de
depunerea dosarelor suplimentare, in conformitate cu articolul 6.

Articolul 5

Accesul la cerere

La primirea cererii, astfel cum este prevazut la articolul 3 alineatul (4),
autoritatea pune fara intarziere cererea la dispozitia publicului, cu
exceptia informatiilor pentru care a fost solicitat si justificat de catre
solicitant tratamentul confidential in conformitate cu articolul 63 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, dacd nu exista un interes public
superior care sd justifice dezvaluirea acestora.

SECTIUNEA 2

Dosarele suplimentare

Articolul 6

Depunerea dosarelor suplimentare

(1) Daca statul membru raportor a informat solicitantul in confor-
mitate cu articolul 3 alineatul (1) ca cererea sa a fost prezentatd pana
la data prevazuta la articolul 1 alineatul (1) primul paragraf si contine
toate elementele prevazute la articolul 2, solicitantul prezintd dosarele
suplimentare cdtre statul membru raportor, statul membru coraportor,
Comisie si autoritate.
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(2)  Continutul dosarului suplimentar rezumativ si cel al dosarului
suplimentar complet sunt in conformitate cu articolul 7.

(3) Dosarele suplimentare se depun cel tarziu cu 33 de luni Tnainte de
expirarea aprobarii.

(4) Daca exista mai mult de un solicitant care solicitd reinnoirea
aprobarii aceleiasi substante active, solicitantii respectivi depun toate
eforturile rezonabile pentru a-si prezenta dosarele impreuna.

Daca dosarele nu sunt prezentate in comun de catre toti solicitantii in
cauza, in dosare trebuie prezentate motivele care au condus la aceastd
situatie.

(5) La depunerea dosarelor suplimentare, solicitantul poate, in
temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, sa
solicite ca anumite informatii, inclusiv anumite parti din dosar, sa
ramana confidentiale si separd fizic informatiile respective.

Articolul 7

Continutul dosarelor suplimentare

(1)  Dosarul suplimentar rezumativ contine urmdtoarele elemente:

(a) o copie a cererii;

(b) daca solicitantului i se alatura sau este inlocuit de unul sau mai
multi alti solicitanti, numele si adresa solicitantului sau solici-
tantilor respectivi si, daca este cazul, numele asociatiei de produ-
catori prevazute la articolul 1 alineatul (3);

(c) informatii cu privire la una sau mai multe utilizari reprezentative
asupra unei culturi larg raspandite in fiecare zona a cel putin unui
produs fitosanitar care contine substanta activa, care sa demonstreze
indeplinirea criteriilor de aprobare prevazute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009; in cazul in care informatiile
furnizate nu acopera toate zonele sau nu se referd la o culturd
larg raspandita, se prezintd o justificare;

(d) date si evaluari ale riscurilor care nu au facut parte din dosarul de
aprobare sau din dosarele ulterioare de reinnoire si care sunt
necesare:

(1) pentru a reflecta modificari ale cerintelor legale care au avut
loc dupd aprobare sau dupd ultima reinnoire a aprobarii
substantei active in cauzd;

(i1) pentru a reflecta modificari ale cunostintelor stiintifice si
tehnice care au avut loc dupd aprobare sau dupa ultima
reinnoire a aprobdrii substantei active In cauzd;

(iii) pentru a reflecta modificarile aduse utilizarilor reprezentative;
sau

(iv) pentru ca cererea este depusa pentru o reinnoire modificata;
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(e) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind substanta
activa, astfel cum este prevazut in regulamentul care stabileste
cerintele referitoare la datele privind substantele active in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, pentru care sunt necesare noi
date in conformitate cu litera (d), rezumatele si rezultatele testelor
si studiilor, numele proprietarului acestora si al persoanei sau insti-
tutului care le-a efectuat si motivul pentru care fiecare test sau
studiu este necesar;

(f) pentru fiecare dintre cerintele referitoare la datele privind produsul
fitosanitar, astfel cum este prevazut in regulamentul care stabileste
cerintele referitoare la datele privind produsele fitosanitare in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, pentru care sunt
necesare noi date in conformitate cu litera (d), rezumatele si rezul-
tatele testelor si studiilor, numele proprietarului acestora si al
persoanei sau institutului care le-a efectuat, pentru unul sau mai
multe produse fitosanitare reprezentative pentru utilizrile sustinute,
precum si motivul pentru care fiecare test sau studiu este necesar;

(g) dupa caz, documentele justificative mentionate la articolul 4
alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

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

(1) dupa caz, o copie a cererii de continut maxim de reziduuri
mentionate la articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al
Parlamentului European si al Consiliului ();

(j) dupa caz, o copie a propunerii de clasificare in cazul in care se
considera ca substanta trebuie sa fie clasificata sau reclasificatd in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului (%),

(k) o evaluare a tuturor informatiilor transmise;

(1) o lista de control care atesta cd dosarul suplimentar prevazut la
alineatul (3) este complet pentru utilizarile pentru care se face
cererea si indicand care sunt datele noi;

(m) rezumatele si rezultatele literaturii stiintifice de specialitate, validata
de comunitatea stiintifica, astfel cum se mentioneaza la articolul 8
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1107/20009.

(2)  Utilizarile mentionate la alineatul (1) litera (c) includ, dupa caz,
utilizarile evaluate pentru aprobare sau pentru reinnoirile ulterioare. Cel
putin un produs fitosanitar mentionat la alineatul (1) litera (c) nu trebuie
sd contind nicio altd substantd activa, atunci cand existd un asemenea
produs pentru o utilizare reprezentativa.

(3) Dosarul suplimentar complet contine textul integral al fiecarui
raport de testare si de studiu mentionat la alineatul (1) literele (e), (f)
si (m).

() JO L 70, 16.3.2005, p. 1.

(®>) 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 si 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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Dosarul nu cuprinde rapoarte referitoare la testele sau la studiile
implicand administrarea deliberata la subiecti umani a substantei
active sau a produsului fitosanitar care contine substanta activa.

Articolul 8

Admisibilitatea cererii

(1) Daca dosarele suplimentare au fost depuse pana la data prevazuta
la articolul 6 alineatul (3) si cuprind toate elementele prevazute la
articolul 7, statul membru raportor informeaza, in termen de o lund,
solicitantul, statul membru coraportor, Comisia si autoritatea cu privire
la data primirii dosarelor suplimentare si la admisibilitatea cererii.

Statul membru raportor evalueaza toate cererile de confidentialitate. La
primirea unei cereri de acces la informatii, statul membru raportor
decide ce informatii urmeaza sa fie pastrate confidentiale.

(2)  Daca dosarele suplimentare au fost depuse pana la data prevazuta
la articolul 6 alineatul (3), insa unul sau mai multe elemente previzute
la articolul 7 lipsesc, statul membru raportor, in termen de o luna de la
primirea dosarelor suplimentare, informeaza solicitantul cu privire la
elementele care lipsesc si stabileste o perioada de 14 zile pentru
prezentarea acestor elemente catre statul membru raportor si statul
membru coraportor.

Daca, la expirarea acestui termen, dosarele suplimentare contin toate
elementele prevazute la articolul 7, statul membru raportor procedeaza
fard intarziere in conformitate cu dispozitiile alineatului (1).

(3) Dupa primirea informatiei ca cererea este admisibild, solicitantul
inainteazd imediat dosarele suplimentare celorlalte state membre,
Comisiei si autoritatii, inclusiv informatiile cu privire la acele parti ale
dosarului in legatura cu care a fost solicitata si justificatd
confidentialitatea de catre solicitant in conformitate cu articolul 63 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

in acelasi timp, solicitantul transmite autorititii dosarele rezumative
suplimentare, cu exceptia informatiilor pentru care a fost solicitat si
justificat caracterul confidential de catre solicitant in conformitate cu
articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(4) Autoritatea pune fard intarziere la dispozitia publicului dosarele
rezumative suplimentare, cu exceptia informatiilor pentru care a fost
solicitat si justificat caracterul confidential de catre solicitant in confor-
mitate cu articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, daca nu
existd un interes public superior care sd justifice dezvaluirea acestora.

(5) La cererea autoritdtii sau a unui stat membru, solicitantul pune la
dispozitie dosarele prezentate pentru aprobare si pentru reinnoirile ulte-
rioare ale aprobadrii, daca are acces la acestea.

(6) In cazul in care dosarele suplimentare nu au fost prezentate pana
la data prevazuta la articolul 6 alineatul (3) sau daca, la expirarea
termenului stabilit pentru depunerea elementelor care lipsesc in confor-
mitate cu alineatul (2) din prezentul articol, dosarele suplimentare nu
contin toate elementele prevazute la articolul 7, statul membru raportor
informeaza de indatd solicitantul, statul membru coraportor, Comisia,
celelalte state membre si autoritatea ca cererea este inadmisibild,
mentionand motivele pentru care aceasta este inadmisibila.
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Articolul 9

fnlocuirea solicitantului

Un solicitant poate fi inlocuit de un alt producator in ceea ce priveste
toate drepturile si obligatiile sale in temeiul prezentului regulament prin
informarea statului membru raportor, prin intermediul unei declaratii
comune a solicitantului si a celuilalt producitor. In acest caz, solicitantul
si celdlalt producator informeazd in acelasi timp statul membru cora-
portor, Comisia, celelalte state membre, autoritatea si pe toti solicitantii
care au depus o cerere pentru aceeasi substantd activd cu privire la
inlocuire.

Articolul 10

Adoptarea regulamentului privind refuzul reinnoirii

Comisia adopta un regulament privind refuzul reinnoirii aprobarii unei
substante active in conformitate cu articolul 20 alineatul (1) litera (b)
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 dacad toate cererile depuse cu
privire la acea substantd activd sunt inadmisibile in conformitate cu
articolul 3 alineatul (3) din prezentul regulament sau cu articolul 8
alineatul (6) din prezentul regulament.

CAPITOLUL 2
EVALUARE

Articolul 11

Evaluarea de citre statul membru raportor si statul membru
coraportor

(1) Daca cererea este admisibilda in conformitate cu articolul 8
alineatul (1), statul membru raportor, dupa consultarea statului
membru coraportor, in termen de cel mult »M3 13 luni € de la
data mentionatd la articolul 6 alineatul (3), elaboreaza si transmite
Comisiei, cu o copie catre autoritate, un raport care evalueaza daca
este de asteptat ca substanta activa sa indeplineasca criteriile de
aprobare, astfel cum se prevede la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 (proiectul de raport de evaluare a reinnoirii).

(2)  Proiectul de raport de evaluare a reinnoirii contine urmatoarele
elemente:

(a) o recomandare cu privire la reinnoirea aprobarii;

(b) o recomandare cu privire la faptul daca substanta ar trebui sa fie
consideratd o substantd ,,cu risc redus”;

(c) o recomandare cu privire la faptul daca substanta ar trebui sa fie
considerata un candidat pentru substituire;

(d) dupa caz, o propunere de stabilire a unor limite maxime de rezi-
duuri;

(e) o sugestie privind clasificarea sau confirmarea sa, in cazul in care
este aplicabil, sau reclasificarea substantei active in conformitate cu
criteriile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, astfel cum se
specificd in dosarul care trebuie sa fie transmis in temeiul alineatului
(9) si coerent cu acesta;
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(f) o concluzie cu privire la noile studii incluse in dosarele supli-
mentare care sunt relevante pentru evaluare;

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

(h) punctele asupra carora statul membru coraportor nu a fost de acord
cu evaluarea statului membru raportor, dupa caz, sau, daca este
cazul, punctele asupra carora nu existd un acord intre statele
membre care formeazd un grup de state membre care actioneaza
impreund in calitate de stat membru raportor.

(3) Statul membru raportor efectueaza o evaluare independenta,
obiectiva si transparentd, in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice
actuale. Acesta ia 1n considerare dosarele suplimentare, si, dupa caz,
dosarele depuse pentru aprobare si pentru reinnoirile ulterioare ale apro-
barii.

(4)  Statul membru raportor stabileste mai intdi daca 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 acele parti ale evaluarii, cu exceptia
cazului in care se aplicd articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(5) Daca statul membru raportor solicitd de informatii suplimentare,
acesta fixeazd un termen In care solicitantul poate furniza aceste infor-
matii. Termenul respectiv nu conduce la extinderea perioadei de
» M3 13 luni « specificate la alineatul (1). Solicitantul are posibili-
tatea, in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, de
a solicita pastrarea caracterului confidential al acestor informatii.

(6) Statul membru raportor poate consulta autoritatea si solicita
celorlalte state membre informatii tehnice sau stiintifice suplimentare.
Aceste consultari si solicitiri nu conduc la extinderea perioadei de
> M3 13 luni « specificate la alineatul (1).

(7)  Informatiile transmise de solicitant fard sa fi fost cerute sau
depuse dupd expirarea termenului stabilit pentru prezentarea acestora
in conformitate cu alineatul (5) prima teza nu sunt luate in considerare,
cu exceptia cazului in care acestea sunt prezentate in conformitate cu
articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(8)  La momentul prezentarii catre Comisie a proiectului de raport de
evaluare a reinnoirii, statul membru raportor cere solicitantului sa
prezinte dosarele rezumative suplimentare, actualizate pentru a include
informatiile suplimentare solicitate de statul membru raportor in confor-
mitate cu alineatul (5) sau transmise in conformitate cu articolul 56 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statului membru coraportor,
Comisiei, celorlalte state membre si autoritatii.

Solicitantul are posibilitatea, in temeiul articolului 63 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, de a solicita pastrarea caracterului confidential al
acestor informatii. Astfel de cereri se adreseaza autoritatii.
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(9) Cel tarziu In momentul prezentarii proiectului de raport de
evaluare a reinnoirii, statul membru raportor prezinta Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”)
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 armonizatd a substantei active,
cel putin pentru urmatoarele clase de pericol:

— explozivi;

— toxicitate acuta;

— corodarea/iritarea pielii;

— lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor;

— sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii;

— caracterul mutagen al celulelor germinative;

— caracterul cancerigen;

— toxicitatea pentru reproducere;

— toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere unica;
— toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetata,
— periculos pentru mediul acvatic.

Statul membru raportor trebuie sa justifice iIn mod corespunzator punctul
sau de vedere conform céruia 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 prezentata agentiei si evaluarea acesteia este in curs de desfasurare,
statul membru raportor prezinta o propunere de clasificare suplimentara,
limitata la oricare dintre acele clase de pericol care nu sunt acoperite de
propunerea pendinte, cu exceptia cazului in care sunt disponibile noi
informatii care nu au facut 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, emis in
temeiul articolului 76 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, indiferent daca acest aviz a constituit baza unei decizii
privind rubrica pentru clasificarea si etichetarea armonizatd a unei
substante in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, este
suficient ca statul membru raportor sa justifice in mod corespunzator
in prezentarea sa facuta la agentie, faptul ca avizul existent sau, in cazul
in care a constituit deja baza unei decizii privind includerea in anexa VI,
clasificarea existentd ramane valabila in ceea ce priveste clasele de
pericol enumerat la primul paragraf. Agentia isi poate exprima
opiniile sale cu privire la observatiile statului membru raportor.



02012R0844 — RO — 13.02.2020 — 003.001 — 11

Articolul 11a

in scopul evalurii criteriilor de aprobare previzute la punctul 3.6.5 si la
punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, astfel
cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei (1),
pentru cererile prezentate In 200conformitate cu articolul 1 nainte de
10 noiembrie 2018, pentru care proiectul de raport de evaluare a rein-
noirii nu a fost prezentat pana la data respectivd, in cazul in care
informatiile disponibile in dosarele suplimentare nu sunt suficiente
pentru a permite statului membru raportor sa finalizeze evaluarea cu
privire la 1indeplinirea criteriilor de aprobare si, dupa caz, daca
aplicarea articolului 4 alineatul (7) este justificata, statul membru
raportor precizeaza in proiectul de raport de evaluare a reinnoirii, in
mod detaliat, informatiile suplimentare necesare pentru a efectua
evaluarea respectiva.

Articolul 11b

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 observatiile mentionate la
articolul 11 alineatul (9).

Articolul 12

Observatii privind proiectul de raport de evaluare a reinnoirii

(1)  Autoritatea examineaza daca 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)  Autoritatea pune proiectul de raport de evaluare a reinnoirii la
dispozitia publicului, dupa ce a acordat solicitantului un termen de doua
saptamani pentru a solicita, in temeiul articolului 63 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, ca anumite parti din proiectul de raport de evaluare
a reinnoirii sa ramana confidentiale.

(3)  Autoritatea acordd un termen de 60 de zile de la data la care
raportul este pus la dispozitia publicului pentru prezentarea de observatii
scrise. Observatiile respective sunt comunicate autoritdtii, care le
reuneste si le transmite, impreuna cu propriile observatii, Comisiei.

(4) Autoritatea pune la dispozitia publicului dosarele rezumative
suplimentare actualizate, cu exceptia informatiilor pentru care a fost
solicitat si justificat caracterul confidential de catre solicitant in confor-
mitate cu articolul 63 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, daca nu
existd un interes public superior care sa justifice dezvaluirea acestora.

(") Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a
anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii
stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin
(JO L 101, 20.4.2018, p. 33).
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Articolul 13

Concluzia autoritatii

(1)  »M3 in termen de cinci luni de la expirarea perioadei
mentionate la articolul 12 alineatul (3) sau in termen de doua
saptamani de la adoptarea avizului Comitetului de evaluare a riscurilor
mentionat la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, in cazul in care este adoptat, oricare survine mai
tarziu, autoritatea adoptd o concluzie in lumina cunostintelor stiintifice
si tehnice actuale, utilizind documentele de orientare aplicabile la data
prezentarii dosarelor suplimentare si In lumina avizului Comitetului
pentru evaluarea riscurilor privind eventualitatea ca substanta activa sa
indeplineasca criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regula-
mentul (CE) nr. 1107/2009. « Autoritatea organizeaza, dupd caz, o
consultare a expertilor, inclusiv a expertilor din statul membru
raportor si statul membru coraportor. Autoritatea comunicd catre soli-
citant, statele membre si Comisie concluzia sa.

Prin derogare de la primul paragraf, Comisia poate informa fara
intarziere autoritatea, dupa expirarea termenului prevazut la articolul 12
alineatul (3), ca o concluzie nu este necesara.

(2) Dupa ce a acordat solicitantului un termen de doua saptamani
pentru a cere, in temeiul articolului 63 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, ca anumite parti din concluzie sa ramanad confidentiale,
autoritatea pune concluzia la dispozitia publicului, cu exceptia infor-
matiilor pentru care autoritatea a acordat caracterul confidential, daca
nu existd un interes public superior care sa justifice dezvaluirea acestora.

(3) Daca autoritatea considera cd sunt necesare informatii supli-
mentare din partea solicitantului, aceasta stabileste, cu consultarea
statului membru raportor, un termen de maximum o lund in care soli-
citantul poate transmite informatiile respective statelor membre,
Comisiei si autorititii. In termen de 60 de zile de la data primirii
informatiilor suplimentare, statul membru raportor evalueazd infor-
matiile primite si transmite evaluarea sa catre autoritate.

In cazul in care se aplic dispozitiile de la primul paragraf, termenul
mentionat la alineatul (1) se prelungeste cu termenele mentionate la
primul paragraf din prezentul alineat.

(3a) in scopul evaludrii criteriilor de aprobare previzute la
punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
2018/605, pentru cererile prezentate in conformitate cu articolul 1
inainte de 10 noiembrie 2018, pentru care a fost prezentat proiectul
de raport de evaluare a reinnoirii, insd concluzia autoritatii nu este
incd adoptatd pand la data respectiva, in cazul in care informatiile
disponibile in dosar nu sunt suficiente pentru a permite autoritatii sa
ajungd la o concluzie cu privire la indeplinirea criteriilor de aprobare,
autoritatea, in consultare cu statele membre, cere solicitantului infor-
matiile suplimentare care trebuie prezentate statului membru raportor,
celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii sub forma unui dosar
suplimentar actualizat care contine aceste informatii suplimentare. Auto-
ritatea, in consultare cu statul membru raportor si cu solicitantul, va
stabili un termen pentru prezentarea informatiilor respective. Acest
termen este de cel putin trei luni, nu depaseste 30 de Iuni si este
justificat in legatura cu tipul de informatii care trebuie prezentate.
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in cursul acestui termen stabilit de citre autoritate, solicitantul poate, de
asemenea, prezenta, unde este cazul, documente justificative care sa
ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a derogarii prevazute la
articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

in cazul in care autoritatea, in consultare cu statele membre, este in
masura sd concluzioneze, fard a solicita informatii suplimentare, ca
sunt indeplinite criteriile stiintifice pentru determinarea proprietatilor
care provoaca perturbari ale sistemului endocrin prevazute la
punctul 3.6.5 si/sau punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, ea informeaza solicitantul cu privire la acest lucru. in
termen de trei luni de la data la care a fost informat de catre autoritate,
solicitantul poate transmite statului membru raportor, celorlalte state
membre, Comisiei si autoritdtii informatii suplimentare pentru
abordarea criteriilor de aprobare prevazute la punctul 3.6.5 si/sau
punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si/sau
documente justificative care sa ateste ca sunt indeplinite conditiile de
aplicare a derogdrii prevazute la articolul 4 alineatul (7) din regula-
mentul respectiv.

In situatiile in care se aplica primul si al treilea paragraf, termenul
mentionat la alineatul (1) se prelungeste cu termenul stabilit pentru
prezentarea informatiilor suplimentare.

in cazul in care, in conformitate cu primul, al doilea sau al treilea
paragraf, nu sunt prezentate informatiile suplimentare In termenul
stabilit pentru prezentarea acestora, autoritatea informeaza neintarziat
solicitantul, statul membru raportor, Comisia si celelalte state membre
si finalizeaza evaluarea pe baza informatiilor disponibile.

in cazul in care, in conformitate cu primul, al doilea sau al treilea
paragraf, informatiile suplimentare sunt prezentate in termenul stabilit
pentru prezentarea acestora, statul membru raportor, in termen de 90 de
zile de la data primirii informatiilor suplimentare, evalueaza informatiile
primite si sd transmitd aceastd evaluare autoritdtii sub forma unui proiect
revizuit de raport de evaluare a reinnoirii. Autoritatea organizeaza o
consultare cu toate statele membre si cu solicitantul cu privire la
proiectul revizuit de raport de evaluare a reinnoirii, in conformitate cu
articolul 12. In termen de 120 de zile de la data primirii proiectului de
raport revizuit de evaluare a reinnoirii, autoritatea adoptd concluzia
mentionatd la alineatul (1), pe baza orientdrilor pentru identificarea
perturbatorilor endocrini aplicabile la data depunerii dosarului supli-
mentar actualizat mentionat la primul paragraf.

(4)  Autoritatea poate solicita Comisiei sd consulte un laborator de
referintd al Uniunii Europene, desemnat in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliu-
lui (1), in scopul de a verifica dacad metoda analitica pentru determinarea
reziduurilor propusd de solicitant este satisfacdtoare si dacd aceasta
indeplineste cerintele de la articolul 29 alineatul (1) litera (g) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009. La cererea laboratorului de referintd al
Uniunii Europene, solicitantul furnizeazd probe si standarde analitice.

() JO L 165, 30.4.2004, p. 1.
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(5) Informatiile transmise de solicitant fara sa fi fost cerute sau
prezentate dupd expirarea termenului stabilit pentru transmiterea
acestora In conformitate cu alineatul (3) primul paragraf sau in confor-
mitate cu alineatul (3a) primul sau al treilea paragraf nu sunt luate in
considerare, cu exceptia cazului in care acestea sunt transmise in confor-
mitate cu articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Articolul 13a

Redevente si taxe

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 oricarei activitati pe care o
desfasoard in cadrul domeniului de aplicare al prezentului regulament.

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 raport de reinnoire si un
proiect de regulament, in termen de sase luni de la data primirii
concluziei autoritdtii sau, in cazul In care nu existd o astfel de
concluzie a autoritatii, de la expirarea termenului la care se face
referire la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament.

Raportul de reinnoire si proiectul de regulament tin seama de proiectul
de raport de evaluare a reinnoirii al statului membru raportor, de obser-
vatiile mentionate la articolul 12 alineatul (3) din prezentul regulament
si de concluzia autoritatii, 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 ofera posibilitatea de a prezenta observatii pe
marginea raportului de reinnoire in termen de 14 zile.

(la) In scopul evaludrii criteriilor de aprobare previzute la
punctul 3.6.5 si la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
2018/605, in legaturd cu cererile pentru care concluzia autoritatii este
adoptatd inainte de 10 noiembrie 2018 si in cazul in care comitetul
mentionat la articolul 79 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 nu a votat incd un proiect de regulament privind rein-
noirea sau refuzul reinnoirii acestei substante active pana la data
respectivd, Comisia poate considera cd sunt necesare informatii supli-
mentare pentru a determina daca sunt indeplinite aceste criterii de
aprobare. In astfel de cazuri, Comisia solicitd autoritatii si reevalueze
informatiile disponibile Intr-un interval de timp rezonabil si informeaza
solicitantul cu privire la cererea respectiva.

La cererea Comisiei, in conformitate cu primul paragraf, autoritatea
poate, in consultare cu statul membru raportor, sa decida daca sunt
necesare informatii suplimentare si sa ceara solicitantului sa prezinte
aceste informatii statului membru raportor, celorlalte state membre,
Comisiei si autoritatii, sub forma unui dosar suplimentar actualizat
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care include informatiile suplimentare respective. Autoritatea, in
consultare cu statul membru raportor si cu solicitantul, va stabili un
termen pentru depunerea acestor informatii. Acest termen este sa fie
de cel putin trei luni, nu depdseste 30 de luni si este justificat in
raport cu tipul de informatii care trebuie prezentate.

in cursul acestui termen stabilit de citre autoritate, solicitantul poate, de
asemenea, prezenta, unde este cazul, documente justificative care sa
ateste indeplinirea conditiilor de aplicare a derogdrii prevazute la
articolul 4 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

In cazul in care autoritatea, in consultare cu statele membre, este in
masura sd concluzioneze, fard a solicita informatii suplimentare, ca
sunt indeplinite criteriile stiintifice pentru determinarea proprietatilor
care provoaca perturbari ale sistemului endocrin prevazute la
punctul 3.6.5 si/sau la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, ea il informeaza pe solicitant cu privire la acest
lucru. in termen de trei luni de la data la care a fost informata de citre
autoritate, solicitantul poate transmite statului membru raportor,
celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii informatii suplimentare
pentru abordarea criteriilor de aprobare prevazute la punctul 3.6.5 si/sau
la punctul 3.8.2 din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si/sau
documente justificative care sa ateste ca sunt indeplinite conditiile de
aplicare a derogarii prevazute la articolul 4 alineatul (7) din regula-
mentul respectiv.

in termen de 90 de zile de la data primirii informatiilor suplimentare,
statul membru raportor evalueaza informatiile primite si transmite auto-
ritatii aceastd evaluare sub forma unui proiect revizuit de raport de
evaluare a reinnoirii. Autoritatea organizeaza o consultare cu toate
statele membre si cu solicitantul cu privire la raportul de evaluare a
reinnoirii revizuit, in conformitate cu articolul 12.

in termen de 120 de zile de la data primirii proiectului de raport de
evaluare a reinnoirii revizuit, autoritatea adoptd un addendum Ia
concluzia mentionata la alineatul (1), pe baza orientarilor pentru identi-
ficarea perturbatorilor endocrini aplicabile la data depunerii dosarului
suplimentar actualizat mentionat la al doilea paragraf.

in cazurile in care, in conformitate cu al doilea, al treilea sau al patrulea
paragraf, nu sunt prezentate informatii suplimentare in termenul stabilit
pentru comunicarea acestora, autoritatea informeaza neintarziat solici-
tantul, statul membru raportor, statul membru coraportor, Comisia si
celelalte state membre si finalizeazd evaluarea pe baza informatiilor
disponibile 1n termen de 30 de zile de la expirarea perioadei mentionate
la al doilea sau la al patrulea paragraf.

Informatiile transmise de solicitant fard sa fi fost cerute sau furnizate
dupd expirarea termenului stabilit pentru prezentarea acestora in confor-
mitate cu al doilea sau al patrulea paragraf din prezentul articol nu se
iau in considerare, cu exceptia cazului in care acestea sunt prezentate in
conformitate cu articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
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(2) Pe baza raportului de reinnoire si ludnd in considerare obser-
vatiile prezentate de solicitant n termenul mentionat la alineatul (1) al
treilea paragraf, Comisia adoptd un regulament in conformitate cu
articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

CAPITOLUL 3

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 15
Dispozitii tranzitorii
Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 continud sd se aplice cu privire la

reinnoirea aprobarii substantelor active enumerate in anexa I la regula-
mentul respectiv.

Articolul 16

Intrarea in vigoare si aplicarea

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

Se aplica de la 1 ianuarie 2013.

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

Formatul cererii, in conformitate cu articolul 2 alineatul (1)

Cererea este prezentatd in scris, semnatd de citre solicitant si transmisa statului
membru raportor si statului membru coraportor.

O copie a cererii este trimisa catre Comisia Europeand, DG Sanitate si
Consumatori, 1049 Bruxelles, Belgia, catre Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara, Via Carlo Magno 1/A, 43126 Parma, Italia si catre
celelalte state membre.

MODEL

1. Informatii privind solicitantul

1.1.  Numele si adresa solicitantului, inclusiv numele persoanei fizice respon-
sabile cu cererea si indeplinirea altor obligatii care rezultd din prezentul
regulament:

1.1.1. (a) Telefon:
(b) E-mail:

1.1.2. (a) Persoand de contact:

(b) Persoana de contact alternativa:

2. Informatii pentru facilitarea identificarii

2.1.  Denumirea comund (propusa sau acceptata de ISO), precizand, dupa caz,
orice varianta precum sarurile, esterii sau aminele, fabricata de producator.

2.2.  Denumirea chimica (conform nomenclaturilor [UPAC si CAS).

2.3.  Numerele CAS, CIPAC si CE (daca exista):

2.4.  Formula empiricd, formula structurala, masa moleculara.

2.5. Specificatia puritatii substantei active in g/kg care, in masura posibilului,
trebuie sa fie identica sau acceptatd deja ca fiind echivalenta cu cea inclusa
in anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al
Comisiei ().

2.6. Clasificarea si etichetarea substantei active in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului (?) (efecte asupra sanatatii si mediului).

3. Informatii noi

3.1. Lista cu informatii noi care urmeaza sa fie prezentate, impreund cu o
justificare care aratd ca acestea sunt considerate necesare, in conformitate
cu articolul 15 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

3.2. Lista cu studii noi pe animale vertebrate care urmeaza sa fie prezentate.

3.3. Calendarul tuturor studiilor noi sau aflate in desfasurare.

Solicitantul confirma ca informatiile de mai sus prezentate si incluse in cerere
sunt corecte.

Data si semnatura (persoanei competente sa reprezinte solicitantul, mentionata la
punctul 1.1)
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