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Nota bene: Diese Ubersetzung dient ausschlieBlich Informationszwecken, ohne dass
daraus ein Haftungsanspruch gegen die EFSA oder sonstige EU-Einrichtungen entsteht. Im
Falle von Unklarheiten und/oder Unstimmigkeiten in den Ubersetzungen der Praktischen
Vereinbarungen der EFSA werden Nutzer auf die englische Originalfassung verwiesen,
welche die einzig rechtsverbindliche Version darstellt.

BESCHLUSS
. ZUR FESTLEGUNG PRAKTISCHER VORKEHRUNGEN
UBER DIE PHASE VOR ANTRAGSTELLUNG UND OFFENTLICHE KONSULTATIONEN

DER GESCHAFTSFUHRENDE DIREKTOR DER EUROPAISCHEN BEHORDE FUR
LEBENSMITTELSICHERHEIT

gestlitzt auf den Vertrag lber die Arbeitsweise der Europadischen Union,
gestlitzt auf die Charta der Grundrechte der Europaischen Union,

gestitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behérde fir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit! und insbesondere Artikel 32 Buchstabe b
Ziffer 8 und 32 Buchstabe c Ziffer 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (Allgemeines Lebensmittelrecht), gedndert durch
Verordnung (EU) 2019/1381 des Europdischen Parlaments und des Rates? zielt darauf,
die Transparenz der europdischen Risikobewertung in der Lebensmittelkette zu erhéhen
sowie die Zuverlassigkeit, Objektivitdt und Unabhangigkeit der Studien zu starken, die
von der Europaischen Behoérde fir Lebensmittelsicherheit (,der Behoérde") verwendet
werden, und die Organisationsfihrung der Behdrde erneut zu prifen, um ihre
Tragfahigkeit langfristig zu sichern.

(2) Zu diesem Zweck bestimmt unter anderem das Allgemeine Lebensmittelrecht
MaBnahmen, die sicherstellen, dass Antrage oder Meldungen,? die der Behérde vorgelegt
werden, die geltenden Anforderungen erflillen, um eine wissenschaftliche Bewertung von
héchster Qualitat zu gewahrleisten. Um das Verstdandnis dieser Anforderungen bei den
Antragstellern zu verbessern, insbesondere bei kleinen und mittleren Betrieben, sieht
Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1 des allgemeinen Lebensmittelrechts vor, dass die
Mitarbeiter der Behdrde, sofern die Behérde wissenschaftliche Ergebnisse vorlegen muss,
auf Ersuchen eines potenziellen Antragstellers,* vor der Antragstellung Beratung zu den
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(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

fir den Antrag oder die Meldung geltenden Vorschriften und zu den darin erforderlichen
Angaben anbieten (,allgemeine Beratung vor Antragstellung"). Diese allgemeine
Beratung vor Antragstellung befasst sich jedoch nicht mit dem Design der vorzulegenden
Studien, das im Verantwortungsbereich des Antragstellers verbleibt.

Im Fall von Antrédgen auf Erneuerung einer Zulassung oder Genehmigung war das
zugelassene oder genehmigte Produkt bzw. der Stoff bereits einige Jahre auf dem Markt.
Erfahrung und Wissen in Bezug auf den Stoff oder das Produkt sind also bereits
vorhanden. In diesem Zusammenhang sieht Artikel 32 Buchstabe ¢ Absatz 1 des
Allgemeinen Lebensmittelrechts vor, dass, in Fallen, in denen das Unionsrecht die
Verlangerung einer Genehmigung oder Zulassung vorsieht und die Behdrde
wissenschaftliche Ergebnisse vorlegen muss, Studien, die zur Unterstitzung von
Antragen auf Verldangerung geplant sind, einschlieBlich Informationen Uber das
vorgeschlagene Design, der Behdrde vom potenziellen Antragsteller gemeldet und zur
Konsultation Dritter vorgelegt werden. Infolge dieser Konsultation und unter
Berlicksichtigung der Gbermittelten Bemerkungen bietet die Behérde dem potenziellen
Antragsteller systematisch besondere Beratung vor Antragstellung zum Inhalt des
beabsichtigten Verldngerungsantrags sowie zum vorgeschlagenen Studiendesign
(,Beratung vor Antragstellung bei Verlangerung").

Das allgemeine Lebensmittelrecht sieht auBerdem MaBnahmen vor, die es der Behérde
ermdoglichen, Uber alle Studien informiert zu sein, die potenzielle Antragsteller in Auftrag
gegeben oder durchgefiihrt haben, mit dem Ziel, Antrdge nach dem Unionsrecht zu
unterstlitzen; dadurch wird die Behdrde in die Lage versetzt, ihre Verantwortung fir die
Risikobewertung maéglichst effektiv und effizient wahrzunehmen. Zu diesem Zweck ist die
Einrichtung und Verwaltung einer Datenbank von Studien, die von Unternehmen in
Auftrag gegeben oder durchgefihrt wurden (im Folgenden ,Studienmeldedatenbank®
oder ,Datenbank™) sowohl fiir die potenziellen Antragsteller als auch fiir die Behérde von
entscheidender Bedeutung. Unternehmen, die vor der Antragstellung Studien in Auftrag
geben oder durchfiihren, sind verpflichtet, der Behdrde besondere Informationen zu
diesen Studien mitzuteilen. Dieselbe Verpflichtung gilt fir die Laboratorien und andere
Untersuchungseinrichtungen, die solche Studien durchfiihren, sowohl in der EU als auch
in Drittlandern, insofern dies in relevanten Abkommen und Vereinbarungen mit diesen
Landern festgelegt ist, auch im Sinne von Artikel 49 des allgemeinen Lebensmittelrechts.
Dartber hinaus treten, um die effektive Umsetzung der gesetzlichen Verpflichtungen im
Zusammenhang mit der Meldung von Studien gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatze 2
und 3 des Allgemeinen Lebensmittelrechts sicherzustellen, bei VerstéBen bestimmte
verfahrensrechtliche Folgen ein.

Zusatzlich sieht das Allgemeine Lebensmittelrecht MaBnahmen vor, die sicherstellen, dass
die Behdrde Zugang zu allen relevanten wissenschaftlichen Daten und Studien hat, die
bezlglich eines Antrags auf Genehmigung/Zulassung oder Verlangerung verfugbar sind.
Zu diesem Zweck sieht Artikel 32 Buchstabec Absatz2 des allgemeinen
Lebensmittelrechts die Konsultation Dritter Gber die vorgelegten wissenschaftlichen
Daten und Studien vor, um festzustellen, ob weitere relevante Daten oder Studien
verfligbar sind. Die Konsultation erfolgt auf Grundlage der nicht vertraulichen Fassung
des Antrags, die von der Behdérde nach Umsetzung der Beschlussfassung zur
Vertraulichkeit veroffentlicht wurde (,endglltige vertrauliche Fassung"“), unverziglich
nach dieser Vero6ffentlichung.

Fir die Zwecke der Umsetzung der in den Artikeln 32 Buchstabe a und 32 Buchstabe ¢
des Allgemeinen Lebensmittelrechts beschriebenen Verfahren verabschiedet die Behérde
praktische Vorkehrungen gemafB Artikel 32 Buchstabe ¢ Absatz 3 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts.

Fir die Zwecke der Umsetzung der Bestimmungen in Artikel 32 Buchstabe b des
Allgemeinen Lebensmittelrechts, einschlieBlich der Modalitaten zur Anforderung und
Veroffentlichung stichhaltiger Begriindungen, verabschiedet die Behodrde praktische
Vorkehrungen gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 8.



(8) In Anbetracht der Tatsache, dass dieser Beschluss gewisse Bestimmungen der
Verordnung (EU) 2019/1381 umsetzt, die ab dem 27. Marz 2021 gilt, solle er ab
demselben Datum gelten;

(9) Es kann notwendig werden, bestimmte Angaben dieses Beschlusses aufgrund der bei der
Umsetzung der Verordnung (EU) 2019/1381 gewonnenen Erfahrungen anzupassen. Zu
diesem Zweck soll der Geschaftsfiihrende Direktor den Beschluss alle finf Jahre ab
seinem Inkrafttreten Gberprifen.

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Umfang

1. Im Hinblick auf die Bestimmungen zur Beratung vor Antragstellung soll dieser Beschluss:

(a) die Verfahren fir das Angebot von allgemeiner Beratung vor Antragstellung gemaf
Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1 des Allgemeinen Lebensmittelrechts im Zusammenhang
mit Verordnung (EG) 1107/2009 dber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und
zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG® des Rates (,Verordnung
(EG) 1107/2009 Uber Pflanzenschutzmittel™) und Verordnung (EG) Nr. 396/2005
Uber Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln
pflanzlichen

und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
(,Verordnung (EG) Nr. 396/2005 Uber Pestizidrickstande")s, die besonderen, von
zukinftigen Antragstellern, der Behdérde und den zustdndigen Behoérden der
Mitgliedstaaten einzuhaltenden Modalitaten festlegen;

(b) die Verfahren zum Anbieten von Beratung vor Antragstellung bei Verlangerung gemaf
Artikel 32 Buchstabe ¢ Absatz 1 des Allgemeinen Lebensmittelrechts und die im
Zusammenhang mit Verordnung (EG) 1107/2009 {ber Pflanzenschutzmittel von
zukinftigen Antragstellern, der Behdérde und den zustandigen nationalen Behdrden
einzuhaltenden relevanten Modalitaten festlegen. Im Hinblick auf das Angebot von
Beratung vor Antragstellung bei Verlangerung durch die Behérde legt der Beschluss
auBerdem fest:

(i) die Pflicht des potenziellen Antragstellers bei Verldngerung, die Behdrde lber die
Studien zu informieren, die der Antragsteller zu diesem Zweck durchfihren will,
einschlieBlich des vorgeschlagenen Studiendesigns;

(i) die Verfahren zur Einleitung von Konsultationen von Interessentragern und der
Offentlichkeit zu den geplanten Studien zur Verlangerung; und

(iii) er gilt nicht fir Anfragen nach Beratung vor Antragstellung, die an die zustandigen
nationalen Behodrden gerichtet werden oder von den zustéandigen Behdrden eines

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 uber das
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Mitgliedstaats auBerhalb des in Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1 und 32 Buchstabe c
Absatz 1 des Allgemeinen Lebensmittelrechts gesteckten Rahmens ausgehen.

2. Mit Bezug auf die Meldung von Studien gemaB Artikel 32 Buchstabe b des allgemeinen
Lebensmittelrechts

(a) qilt dieser Beschluss fir:

(i) die Erstellung und Verwaltung einer Datenbank durch die Behorde, in der Meldungen
Uber Studien erfasst werden, die zur Unterstlitzung eines Antrags in Auftrag gegeben
oder durchgefiihrt werden, im Zusammenhang mit welchem das Unionsrecht von der
Behdrde ein wissenschaftliches Ergebnis verlangt, wie in Artikel 32 Buchstabe b
Absatz 1 (Meldung von Studien) des Allgemeinen Lebensmittelrechts bestimmt;

(ii) die Pflicht von Unternehmen, der Behérde Informationen Uber bei einem Labor oder
einer Untersuchungseinrichtung in Auftrag gegebene oder in hauseigenen Laboren
oder Untersuchungseinrichtungen durchgefiihrte Studien zur Unterstitzung eines
Antrags gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 2 des Allgemeinen Lebensmittelrechts
zu melden, sowie die Pflicht von Labors und anderen Untersuchungseinrichtungen, die
mit solchen Studien beauftragt werden bzw. diese durchfiihren, studienbezogene
Informationen gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 3 zu melden;

(iii) die Bewertung der Glltigkeit von Antragen, sei es ausschlieBlich durch die Behorde
oder gemeinsam mit der Kommission, gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 4 und 5
des Allgemeinen Lebensmittelrechts und die Umsetzung sich daraus ergebender
Verfahrensweisen;

(iv) die Bewertung der Giltigkeit von Antragen, sei es ausschlieBlich durch die Behdrde
oder gemeinsam mit der Kommission, gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 4 und 6
des Allgemeinen Lebensmittelrechts und die Umsetzung sich daraus ergebender
Verfahrensweisen.

(b) Er gilt nicht fir die Veroéffentlichung der gemeldeten Informationen nach Artikel 32
Buchstabe b Absatz 7 des Allgemeinen Lebensmittelrechts und der stichhaltigen
Begriindung, sofern diese gemaB Artikel 32 Buchstabe b Absatz 4 bis 6 des allgemeinen
Lebensmittelrechts vorgelegt wurden, was in Artikel 6 Absatz 1 Buchstaben f, g und h des
Beschlusses des Geschaftsflihrenden Direktors der Behérde zur Festlegung praktischer
Vorkehrungen zur Transparenz und Vertraulichkeit geregelt ist.

3. Dieser Beschluss legt die Verfahren fest, nach denen die Behorde die Konsultation mit
Interessentrégern und der Offentlichkeit nach Artikel 32 Buchstabe c Absatz 2 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts einleitet und alle relevanten Ergebnisse des Prozesses bei der Bereitstellung
von wissenschaftlichen Ergebnissen berlicksichtigt.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fir die Zwecke dieses Beschlusses und unbeschadet einschlagiger Bestimmungen des
Unionsrechts gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(a) .,Reguliertes Produkt™ bedeutet Angabe, Verfahren, Produkt, Stoff, wirksamer Bestandteil
oder Organismus, die Gegenstand eines beabsichtigten oder eingereichten Antrags sind,
fir den das Unionsrecht die Vorlage eines wissenschaftlichen Ergebnisses, auch eines
wissenschaftlichen Gutachtens durch die Behdrde vorsieht.

(b) ,Regulierter Produktbereich® bedeutet den rechtlichen Rahmen, in dem der potenzielle
Antragsteller einen Antrag fir ein reguliertes Produkt eingereicht hat oder einzureichen
beabsichtigt.



(c) ,Studie®™ bedeutet einen Versuch oder eine Reihe von Versuchen, bei denen ein
Untersuchungsgegenstand unter Laborbedingungen oder im Feld untersucht wird, um
Daten zu den Eigenschaften und/oder der Sicherheit dieses Gegenstandes zu erhalten, die
flr die Antragstellung bei den zustdandigen Regulierungsbehérden von Bedeutung sind.

(d) ,Multisite-Studie® bezeichnet Studien, die an mehr als einem Standort durchgefihrt
werden, unter anderem, wenn mehr als ein Labor oder eine Untersuchungseinrichtung an
der Durchfiihrung derselben Studie beteiligt ist. Arbeiten, die von dem Labor oder der
Untersuchungseinrichtung, bei dem/der die Studie in Auftrag gegeben wurde, an andere
Einrichtungen untervergeben werden, sind fir die Zwecke dieser Begriffsbestimmung nicht
zu bertlicksichtigen.

(e) ,Starttermin einer Studie" bedeutet der Starttermin der Versuche, also der Termin, an dem
die ersten studienspezifischen Daten erhoben werden sollen; in konkreten Féllen, in denen
der Starttermin der Versuche schwer zu schatzen ist, wird der Starttermin der Studie wie
folgt festgelegt:

(i) FOr Studien, die nach einem festgelegten Protokoll durchgeflihrt werden, gilt das
Unterzeichnungsdatum des Protokolls als Starttermin der Studie.

(ii) Fdr Studien, die nicht nach einem festgelegten Protokoll durchgefiihrt werden, gilt der
Termin der Festlegung des Studienplans als Starttermin.

(f) ,Geplanter Abschlusstermin einer Studie™ bedeutet der Termin, an dem der Studienbericht
voraussichtlich unterzeichnet wird; in konkreten Fallen, in denen das voraussichtliche
Unterzeichnungsdatum des Studienberichts sich nicht festlegen lasst, wird der geplante
Abschlusstermin wie folgt bestimmt:

(i) Der geplante Abschlusstermin ist der Termin, an dem der Studienbericht
voraussichtlich erstellt wird.

(ii) Ist es nicht moéglich, den Termin festzulegen, an dem der Studienbericht erstellt wird,
und wird eine Laboranalyse vorgenommen, gilt der Termin, an dem die Endergebnisse
generiert werden, als geplanter Abschlusstermin.

(g) .Labor oder Untersuchungseinrichtung® bedeutet die natlrlichen oder juristischen
Personen, die die Studie gemaB Buchstabe c durchfihren.

(h) ,Aktivitat(en) vor der Antragstellung" bedeutet eine Aktivitat oder mehrere Aktivitaten,
wie sie in den Kapiteln II, III und IV vorgesehen sind.

(i) ,Potenzieller Antragsteller" bezeichnet eine natlrliche oder juristische Person, die von
Aktivitaten vor der Antragstellung profitieren kann oder von diesen betroffen ist. Diese
Definition umfasst nicht ,Labore und Untersuchungseinrichtungen™ aus Buchstabe g.

Artikel 3
Registrierung

1. Um eine Aktivitat vor der Antragstellung einzuleiten, registriert sich der potenzielle
Antragsteller, das Labor oder die Untersuchungseinrichtung, das/die mit einer Studie beauftragt
wurde, zunachst im von der Behérde entwickelten System zur Unterstlitzung von Aktivitdaten vor
der Antragstellung; dabei ist der Nutzerleitfaden auf der Website der Behdrde zu beachten.

2. Dritte, die befugt sind, eine oder mehrere der in Absatz 1 genannten Organisationen zu
vertreten, registrieren sich ebenfalls im System der Behérde zur Unterstlitzung von Aktivitdten
vor der Antragstellung gemall dem Nutzerleitfaden. Fir die Zwecke dieses Beschlusses sind
Verweise auf in Absatz 1 genannte Personen so zu verstehen, dass Dritte, die befugt sind, diese
zu vertreten, ebenso eingeschlossen sind.



3. Registrierte Organisationen sorgen daflir, dass alle angegebenen Daten richtig sind und
aktuell gehalten werden.

Artikel 4
Identifikation vor der Antragstellung

1. Vor Einleitung einer Aktivitat vor der Antragstellung fordern potenzielle Antragsteller
bei der Behodrde eine Identifikation vor der Antragstellung (,ID") an, die alle Aktivitaten vor der
Antragstellung verknlpft, die ein potenzieller Antragsteller zur Unterstiitzung eines zukiinftigen
Antrags im Zusammenhang mit einem besonderen regulierten Produkt in einem bestimmten
regulierten Produktbereich unternimmt.

2. Diese ID kann von einem potenziellen Antragsteller im Namen einer Gruppe von
potenziellen Antragstellern im Zusammenhang mit allen Aktivitaten vor der Antragstellung, die
zur Unterstlitzung eines zuklinftigen gemeinsamen Antrags im Zusammenhang mit einem
besonderen regulierten Produkt in einem bestimmten regulierten Produktbereich geplant sind,
angefordert werden. Zu diesem Zweck gilt fliir potenzielle Antragsteller, die an gemeinsamen
Aktivitaten vor der Antragstellung unter derselben ID teilnehmen, Folgendes:

(a) Sie einigen sich auf die Zuordnung aller Verantwortungsbereiche und entscheiden, welcher
potenzielle Antragsteller die Gruppe der an gemeinsamen Aktivitdten vor der
Antragstellung beteiligten potenziellen Antragsteller formal vertritt.

(b) Sie sind daflir verantwortlich, dass die Interessen jedes potenziellen Antragstellers, der
sich an den gemeinsamen Aktivitaten vor der Antragstellung beteiligt, billig und
angemessen bericksichtigt werden.

(c) Sie nehmen zur Kenntnis, dass potenziellen Antragstellern, die an gemeinsamen
Aktivitaten vor der Antragstellung unter derselben ID teilnehmen, dringend geraten wird,
keine weitere ID vor der Antragstellung im Zusammenhang mit demselben regulierten
Produkt und regulierten Produktbereich anzufordern.

3. In Fallen, in denen mehr als ein potenzieller Antragsteller plant, eine
Verlangerung der Zulassung desselben Wirkstoffs gemaB der Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2020/1740 der Kommission zur Festlegung der notwendigen Bestimmungen flr
das Erneuerungsverfahren fur Wirkstoffe gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
des Europadischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Durchflihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission’ zu beantragen, empfiehlt
die Behotrde diesen potenziellen Antragstellern dringend, eine gemeinsame ID vor der
Antragstellung gemaB Absatz 2 anzufordern.

Artikel 5
Anforderungen im Zusammenhang mit der Einreichung von Antrdagen

Wird ein Antrag Uber das von der Kommission oder der Behérde zur Einreichung solcher Antrage
zur Verfligung gestellte IT-System eingereicht, geben die Antragsteller auch die ID vor der
Antragstellung an, die in Verbindung mit Aktivitdten vor Einreichung im Zusammenhang mit dem
besonderen regulierten Produkt erteilt wurde, das Gegenstand des Antrags ist.
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KAPITEL II
ALLGEMEINE BERATUNG VOR ANTRAGSTELLUNG

Artikel 6
Anwendungsbereich und allgemeine Bestimmungen

1. Die allgemeine Beratung vor Antragstellung, die vom Personal der Behdrde auf Ersuchen
eines potenziellen Antragstellers in Bereichen geleistet wird, in denen das Unionsrecht vorsieht,
dass die Behdrde wissenschaftliche Ergebnisse, einschlieBlich eines wissenschaftlichen
Gutachtens, liefert, ist gemadB Artikel 32 Buchstabea Absatz1l des Allgemeinen
Lebensmittelrechts beschrankt auf die geltenden Regeln und die erforderlichen Inhalte fir einen
Antrag. Insbesondere beziehen sich alle Beitrage von Mitarbeitern der Behdrde ausschlieBlich
auf die in den einschlagigen Regeln und Leitfaden oder Leitlinien festgelegten Anforderungen.
Aspekte, die Uber die in den fir die Antrage geltenden Regeln und Leitfaden oder Leitlinien
enthaltenen Informationen hinausgehen, lberschreiten den Umfang einer allgemeinen Beratung
vor Antragstellung gemaB Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1 des Allgemeinen Lebensmittelrechts.

2. Die in Absatz 1 beschriebene Beratung befasst sich nicht mit dem Studiendesign, sofern
sie nicht von der Behdrde entwickelte Leitfaden betrifft, in denen das Studiendesign
angesprochen wird. Ebenso gehen Fragen Uber die zu prifenden Hypothesen oder das
Risikomanagement Uber den Umfang einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung gemaBi
Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1 des Allgemeinen Lebensmittelrechts hinaus.

3. Allgemeine Beratungen vor der Antragstellung gemaB Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1
des Allgemeinen Lebensmittelrechts im Hinblick auf Zulassungsantrage fir neue Wirkstoffe und
Erneuerungsantrage fir die Zulassung bestehender Wirkstoffe nach Verordnung (EG) 1107/2009
Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und Antrédge zu Héchstgehalten an
Pestizidrickstanden nach Verordnung (EG) Nr. 396/2005 (ber Hoéchstgehalte an
Pestizidrickstanden werden von der Behérde gemeinsam oder in enger Zusammenarbeit mit
den zustandigen nationalen Behdrden gemaB den Bestimmungen des Artikels 10 bereitgestellt.

4. Die Behdrde ergreift alle nétigen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die Mitarbeiter
der Behorde, die allgemeine Beratung vor Antragstellung gemaB Artikel 32 Buchstabe a Absatz 1
des Allgemeinen Lebensmittelrechts leisten, nicht mit vorbereitenden wissenschaftlichen oder
technischen Arbeiten befasst sind, die direkt oder indirekt fir den Antrag von Bedeutung sind,
der Gegenstand der Beratung ist.

Artikel 7
Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung

1. Potenzielle Antragsteller kdnnen jederzeit vor Einreichung des beabsichtigten Antrags
um allgemeine Beratung vor Antragstellung ersuchen; dies gilt sowohl flir beabsichtigte Antrége
auf neue Genehmigungen oder Zulassungen als auch auf Erneuerung vorhandener
Genehmigungen oder Zulassungen. Die Behdrde empfiehlt, das Ersuchen mindestens sechs (6)
Monate vor dem voraussichtlichen Einreichungsdatum des Antrags zu stellen.

2. Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung werden bei der Behérde durch
Ausfillen des Online-Formulars fiir allgemeine Beratung vor Antragstellung (Formular
+Allgemeine Beratung vor Antragstellung") gestellt, das auf der Website der Behdrde zur
Verfligung steht. Potenzielle Antragsteller verknipfen ihre Ersuchen mit den separaten oder
gemeinsamen, in Artikel 4 beschriebenen IDs, die von der Behérde im Zusammenhang mit dem
konkreten regulierten Produkt und dem regulierten Produktbereich vergeben werden, mit denen
die Beratung verbunden ist.



3. Potenzielle Antragsteller stellen alle ndtigen Informationen im Zusammenhang mit dem
potenziellen Antrag zur Verfligung, darunter eine erschdopfende Liste von Fragen, wie im
Formular ,Allgemeine Beratung vor Antragstellung"™ aufgefihrt.

4, Um die Interessen einzelner potenzieller Antragsteller mit denen einer guten
Verwaltungspraxis in Einklang zu bringen, reicht jeder potenzielle Antragsteller Fragen in Form
eines einzelnen Ersuchens pro ID vor der Antragstellung ein; jedoch kénnen bis zu zwei Ersuchen
fur dieselbe ID eingereicht werden, sofern nicht in beiden Ersuchen dieselben Fragen gestellt
werden.

5. Die Behorde richtet separate MaBnahmen ein, die kleinen und mittleren Unternehmen
den Zugang zu allgemeiner Beratung vor Antragstellung erméglicht.

Artikel 8
Verwaltungskontrollen

1. Nach Erhalt des Formulars ,Allgemeine Beratung vor Antragstellung" Uberprift die
Behorde, dass die diesbeziiglichen Fragen in den in Artikel 6 beschriebenen Anwendungsbereich
fallen und das Ersuchen gemaB Artikel 7 gestellt wurde.

2. Innerhalb von 15 Arbeitstagen nach Erhalt des Formulars ,Allgemeine Beratung vor
Antragstellung® informiert die Behdrde den/die Antragsteller, ob das Ersuchen angenommen
oder abgelehnt wird. Abgelehnte Ersuchen werden bei der Zahlung der in Artikel 7 Absatz 4
genannten Ho&chstzahl von Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung nicht
berlcksichtigt.

Artikel 9
Leistung allgemeiner Beratung vor Antragstellung

1. Die Behoérde entscheidet Uber die geeignetste Form, die im Formular ,Allgemeine
Beratung vor Antragstellung" gestellten Fragen zu beantworten, wenn das Ersuchen gemaf
Artikel 8 Absatz 2 angenommen wurde, mithilfe folgender Verfahrensweisen:

(a) Wo moglich beantwortet die Behdrde die Fragen schriftlich.

(b) Wenn die Behodrde eine Diskussion mit den potenziellen Antragstellern fir hilfreich halt, um
besondere Aspekte des Ersuchens zu klaren, wird eine Besprechung anberaumt. Diese
Besprechung findet vorzugsweise in Form einer Telefon- oder Videokonferenz statt; unter
auBergewodhnlichen Umstanden kann die Behérde jedoch beschlieBen, physische Treffen
zu organisieren, sollte die Behdrde der Ansicht sein, dass keine andere tragfahige Lésung
verfigbar ist.

2. Die Behoérde erteilt den Ersuchenden ihren Rat in folgendem Zeitrahmen:

(a) Fuar Ersuchen oder in Ersuchen enthaltene Fragen, auf die die Behodrde schriftlich antworten
will, erfolgt die Beratung in Schriftform innerhalb von 15 Arbeitstagen nach Annahme des
Ersuchens.

(b) Far Ersuchen oder in Ersuchen enthaltene Fragen, die die Behorde in einer Besprechung
beantworten will, wird die Besprechung innerhalb von 20 Arbeitstagen nach Annahme des
Ersuchens anberaumt. Die Beratung erfolgt im Lauf der Besprechung.

3. Die Behérde erstellt eine Zusammenfassung mit einem knappen Uberblick iiber die
Beratung und sendet diese ausschlieBlich zu Informationszwecken an die beteiligten
Ersuchenden. Die Zusammenfassung wird den beteiligten Ersuchenden gemaB dem in Absatz 2



Buchstabe a festgelegten Zeitrahmen oder nach der in Absatz 2 Buchstabe b erwdhnten
Besprechung zur Verfligung gestellt.®

Artikel 10
Besondere und auBergewo6hnliche Bestimmungen im Bereich der
Pflanzenschutzmittel und der Hochstgehalte an Pestizidriickstanden

1. Dieser Artikel gilt fir Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung, die bei der
Behérde im Zusammenhang mit beabsichtigten Antrdgen auf Genehmigung neuer Wirkstoffe
und auf Erneuerung vorhandener Wirkstoffe nach Artikel 7 und 14 der Verordnung (EG)
1107/2009 Uber Pflanzenschutzmittel und Antrédge auf Hochstgehalte an Pestizidriicksténden
nach Verordnung (EG) Nr. 396/2005 Uber Hochstgehalte an Pestizidriicksténden eingehen.

2. Abweichend von Artikel 9 erfolgt die Beratung der Ersuchenden durch die Behoérde in
enger Zusammenarbeit mit den folgenden national zustandigen Behdrden:

(a) flr beabsichtigte Antrage auf Genehmigung neuer Wirkstoffe nach Artikel 7 der
Verordnung (EG) 1107/2009 Uber Pflanzenschutzmittel mit dem Mitgliedstaat, bei dem der
Antrag eingereicht werden soll (,vorgesehener berichterstattender Mitgliedstaat') und
gegebenenfalls dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat;

(b) fur beabsichtigte Rlckstandshdchstgehalts-Antrage nach Artikel 6 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 (ber Hoéchstgehalte an Pestizidrickstanden mit dem
Mitgliedstaat, bei dem der Antrag eingereicht werden soll (,vorgesehener bewertender
Mitgliedstaat);

(c) flr beabsichtigte Antrage auf Erneuerung der Genehmigung fir vorhandene Wirkstoffe
nach Artikel 14 der Verordnung (EG) 1107/2009 ber Pflanzenschutzmittel und
beabsichtigte  Antrdge auf Einfuhrtoleranzen nach Artikel 6 Absatz4 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 (iber Hoéchstgehalte an Pestizidriickstdanden mit dem
designierten berichterstattenden Mitgliedstaat/mitberichterstattenden Mitgliedstaat.®

3. Zu diesem Zweck teilen die Ersuchenden im Formular ,Allgemeine Beratung vor
Antragstellung" folgende Informationen mit:

(a) fur beabsichtigte Antrage auf Genehmigung neuer Wirkstoffe nach Absatz 2 Buchstabe a
den Namen des vorgesehenen berichterstattenden Mitgliedstaats und gegebenenfalls den
vorgesehenen mitberichterstattenden Mitgliedstaat;

(b) fur beabsichtigte Rickstandshéchstgehalts-Antrage nach Absatz 2 Buchstabe b den Namen
des vorgesehenen bewertenden Mitgliedstaats;

(c) flr beabsichtigte Antrage auf Erneuerung bei bekannten Wirkstoffen und beabsichtigte
Antrage auf Einfuhrtoleranzen nach Absatz 2 Buchstabe ¢ den Namen des vorgesehenen
berichterstattenden Mitgliedstaats und gegebenenfalls des mitberichterstattenden
Mitgliedstaats.°

8 Die Veréffentlichung der Zusammenfassung einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung erfolgt gemaB Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe f des Beschlusses des geschaftsfiihrenden Direktors der Behérde zur Festlegung der praktischen Modalitaten zu
Transparenz und Vertraulichkeit.

° Berichterstattende Mitgliedstaaten bei Erneuerung der Genehmigung von Wirkstoffen werden von der Kommission bestimmt,
wie in der Durchfiihrungsverordnung der Kommission (EU) Nr. 686/2012 vom 26.Juli 2012 zur Ubertragung der
Uberpriifung der Wirkstoffe, deren Genehmigung spitestens am 31. Dezember 2018 ausléuft, auf die Mitgliedstaaten zum
Zweck des Erneuerungsverfahrens (Abl. L 200, 27.7.2012, S. 5) festgelegt. Der Verweis auf den berichterstattenden
Mitgliedstaat umfasst gegebenenfalls auch eine Gruppe von Mitgliedstaaten, die die Rolle des berichterstattenden
Mitgliedstaats gemeinsam Ubernehmen, wie in der 4. Spalte von Teil B des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung
Nr. 686/2012 festgelegt.

10 Der berichterstattende Mitgliedstaat fur die Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs wird von der Kommission bestimmt
und ist in der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 686/2012 festgelegt. Der Verweis auf den berichterstattenden



Sollten die Ersuchenden die Informationen nach Absatz 3 Buchstaben a und b nicht mitteilen,
leistet die Behdrde die allgemeine Beratung vor Antragstellung gemaB Artikel 9. In diesem Fall
ist die Behorde nicht haftbar fir Abweichungen zwischen der von ihr geleisteten allgemeinen
Beratung vor Antragstellung und der mdéglicherweise separat von den zustdandigen nationalen
Behoérden geleisteten Beratung. Sollten die Ersuchenden die Informationen nach Absatz 3
Buchstabe ¢ nicht mitteilen, wird das Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung
gemaB Artikel 8 abgelehnt.

4, Unbeschadet der besonderen Bestimmungen im Bereich Pestizide, die in diesem
Artikel festgeschrieben sind, gelten die regularen Bestimmungen in Bezug auf Ersuchen um
allgemeine Beratung vor Antragstellung wie in Artikel 7 enthalten.

5. Bei Erhalt wird das Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung wie in Absatz 2
beschrieben an die zustandigen nationalen Behérden weitergeleitet. Die Behérde nimmt die
Verwaltungskontrolle nach Artikel 8 gemaB dem dort festgelegten Zeitrahmen vor.

6. Nach der Verwaltungskontrolle informiert die Behérde die national zustdndigen
Behdrden, ob das Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung angenommen wird und
ob die Antwort darauf schriftlich oder im Rahmen einer Besprechung erfolgt.

7. Bezieht sich das Ersuchen um allgemeine Beratung vor Antragstellung auf einen
geplanten Antrag auf Erneuerung fir einen vorhandenen Wirkstoff und ist dies mit dem
vorgesehenen berichterstattenden Mitgliedstaat vereinbart, schaltet die Behdrde den
mitberichterstattenden Mitgliedstaat ein.

8. Die allgemeine Beratung vor Antragstellung wird nach folgenden Modalitaten und
Zeitplanen durchgefihrt:

(a) fur Ersuchen oder in einem Ersuchen enthaltene Fragen, auf die in schriftlicher Form
geantwortet wird:

(i) Die Behorde bereitet die schriftliche Beratung und die dazugehérige Zusammenfassung
in enger Zusammenarbeit mit den zustéandigen nationalen Behdrden vor; sollten sich
die zustandigen nationalen Behdrden und die Behdrde bei einer oder mehreren
Antworten nicht einig sein, sind beide Meinungen in der Zusammenfassung
wiederzugeben. In jedem Fall kann die Behdrde keine allgemeine Beratung vor
Antragstellung leisten, die Gber den in Artikel 6 Absatze 1 und 2 festgelegten Rahmen
hinausgeht.

(ii) Innerhalb von 20 Arbeitstagen nach Annahme des Ersuchens gehen die schriftliche
Beratung und die dazugehérigen Zusammenfassung dem Ersuchenden/den
Ersuchenden zu.

(b) flr Ersuchen oder in einem Ersuchen enthaltene Fragen, zu deren Beantwortung die
Behdrde eine Besprechung anberaumt:

(i) Die Behorde bereitet die Besprechung in enger Zusammenarbeit mit den zustdndigen
nationalen Behérden vor.

(ii) Die Besprechung wird innerhalb von 20 Arbeitstagen ab der Annahme des Ersuchens
anberaumt; sowohl die Behdrde als auch die zustandigen nationalen Behdrden nehmen
teil.

(iii) Die Beratung erfolgt im Lauf der Besprechung. In diesem Zusammenhang darf die
Behorde keine allgemeine Beratung vor Antragstellung leisten, die Giber den in Artikel 6
Absatze 1 und 2 festgelegten Rahmen hinausgeht.

(iv) Nach der Besprechung bereitet die Behdrde in enger Zusammenarbeit mit den
zustandigen nationalen Behérden eine Zusammenfassung vor. Sollten sich die
zustandigen nationalen Behdrden und die Behérde bei einer oder mehreren Antworten,

Mitgliedstaat umfasst gegebenenfalls auch eine Gruppe von Mitgliedstaaten, die die Rolle des berichterstattenden
Mitgliedstaats gemeinsam U(bernehmen, wie in der 4. Spalte von Teil B des Anhangs der Durchflihrungsverordnung
Nr. 686/2012 festgelegt.



die dem/den Ersuchenden wahrend der Besprechung gegeben werden, nicht einig sein,
sind beide Meinungen in der Zusammenfassung wiederzugeben. Die
Zusammenfassung wird dem/den Ersuchenden zur Information zugesandt.

9. Die Behorde gibt die schriftliche Beratung, die Zusammenfassung nach Absatz 8
Buchstabe a und die Zusammenfassung nach Absatz 8 Buchstabe b zur Information an die
zustandigen Behoérden aller Mitgliedstaaten weiter.

10. Nach Einreichung des Antrags, flir den um eine allgemeine Beratung vor Antragstellung
ersucht wurde, informieren die zustédndigen nationalen Behdrden die Behdrde unverziglich tber
eine eventuelle positive Beschlussfassung (ber die Zulassigkeit des Antrags, um eine
Vero6ffentlichung der Zusammenfassung nach Absatz 8 Buchstaben a und b zu ermdglichen.t

11. Die zustandige nationale Behérde ergreift die nétigen MaBnahmen, um die von ihr nach
diesem Artikel erhaltenen Informationen vertraulich zu behandeln.

12. Die Behorde ist verpflichtet, in Form der allgemeinen Beratung vor Antragstellung in
enger Zusammenarbeit mit den zustdndigen nationalen Behdrden madglichst hilfreiche
Unterstlitzung zu leisten. In Situationen, in denen die zustdndigen nationalen Behd&rden einer
solchen Zusammenarbeit nicht zustimmen, ist die Behdrde jedoch nicht haftbar flr
Abweichungen zwischen der von ihr geleisteten allgemeinen Beratung vor Antragstellung und
der mdéglicherweise separat von den zusténdigen nationalen Behdrden geleisteten Beratung.

Artikel 11
Unverbindlichkeit der allgemeinen Beratung vor Antragstellung

1. Die allgemeine Beratung vor Antragstellung, die gemaB diesem Kapitel von Mitarbeitern
der Behérde geleistet wird, geschieht unvoreingenommen und unverbindlich im Hinblick auf jede
weitere Bewertung von Antragen durch die Behdrde und die Mitgliedstaaten.

2. Die allgemeine Beratung vor Antragstellung, die gemaB diesem Kapitel von Mitarbeitern
der Behorde geleistet wird, geschieht unvoreingenommen und unverbindlich im Hinblick auf die
Bewertung der Eignung des besonderen regulierten Produkts in einem bestimmten regulierten
Produktbereich, die bei der Validierung des Antrags in der Verantwortung der Kommission oder
des zustdndigen Mitgliedstaats verbleibt.

3. Der potenzielle Antragsteller ist nicht durch die allgemeine Beratung vor Antragstellung,
die ihm nach diesem Kapitel erteilt wird, gebunden.

} _ KAPITELIII
FUR BEABSICHTIGTE ANTRAGE AUF ERNEUERUNG GELTENDE BESTIMMUNGEN

Artikel 12
Meldung geplanter Studien zur Erneuerung

1. Dieser Artikel gilt fir die Meldung eines potenziellen Antragstellers, der um die
Erneuerung einer Genehmigung oder Zulassung der Studien ersucht, die er zu diesem Zweck
durchfihren will, einschlieBlich der Informationen dariber, wie die verschiedenen Studien

1 Die Veroffentlichung der Zusammenfassung einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung erfolgt geman
Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe f des Beschlusses des geschéftsfihrenden Direktors der Behodrde zur Festlegung der
praktischen Modalitaten zu Transparenz und Vertraulichkeit.



durchgefihrt werden sollen, um eine Einhaltung der regulatorischen Anforderungen zu
gewabhrleisten.

2. Die Meldepflicht nach Artikel 32 Buchstabec Absatz1 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts, das ab dem 27. Marz 2021 gilt, umfasst alle Situationen, in denen ein
potenzieller Antragsteller, der um die Erneuerung einer Genehmigung oder Zulassung ersucht,
zu diesem Zweck beabsichtigt, neue Studien durchzufiihren, in Bereichen, in denen das
Unionsrecht vorsieht, dass die Behdrde wissenschaftliche Ergebnisse, einschlieBlich eines
wissenschaftlichen Gutachtens vorlegt.

3. Die Meldung der beabsichtigten Studien zur Erneuerung, wie in Absatz 1 beschrieben,
wird vom potenziellen Antragsteller in einem eigenen Abschnitt der in Artikel 17 erwahnten
Datenbank vorgenommen, die die Behérde eigens zu diesem Zweck eingerichtet hat.
Insbesondere reicht der potenzielle Antragsteller eine vollstandige Liste von Studien ein, die er
zu dem Zweck durchzufiihren beabsichtigt, einen Antrag auf Erneuerung zu unterstitzen,
einschlieBlich Informationen dariber, wie die einzelnen Studien ausgefiihrt werden sollen, um
eine Einhaltung der regulatorischen Anforderungen zu gewahrleisten. Fir jede Studie auf dieser
Liste stellt der potenzielle Antragsteller die Informationen zu den in Anhangl zu diesen
praktischen Modalitaten aufgefiihrten Datenanforderungen bereit. Die Behdrde empfiehlt, dass
neben Informationen (ber das Studiendesign auch die detaillierten vorgesehenen
Studienprotokolle eingereicht werden.

4, Alle in Absatz 3 beschriebenen Informationen werden vom potenziellen Antragsteller
gleichzeitig in Form einer Gesamteinreichung pro ID vor der Antragstellung eingereicht.

5. Die Behdrde empfiehlt potenziellen Antragstellern auf Erneuerung, alle beabsichtigten
Studien mindestens finf (5) Monate vor der beabsichtigten Beauftragung eines Labors oder einer
Testeinrichtung mit diesen Studien zu melden, da dies die rechtzeitige Durchfiihrung der
Beratung nach Artikel 14 und 15 zugunsten des potenziellen Antragstellers erméglicht.

6. Die in diesem Kapitel erwahnte Meldung beabsichtigter Studien zur Erneuerung erfolgt
unbeschadet der in Abschnitt 1 von Kapitel IV festgelegten Meldepflichten.

Artikel 13
Offentliche Konsultation iiber die beabsichtigten Studien zur Erneuerung

1. Nach Erhalt der vom potenziellen Antragsteller gemeldeten Informationen gemafB
Artikel 12 fluhrt die Behdrde eine Verwaltungskontrolle der mitgeteilten Informationen im
Hinblick auf deren Einreichung zur Konsultation mit Interessentrdgern und der Offentlichkeit
durch (,Konsultation Dritter"). Diese Verwaltungskontrollen sind innerhalb von 10 Arbeitstagen
ab Erhalt der mitgeteilten Informationen abzuschlieBen.

2. Wird wahrend der Verwaltungskontrollen nach Absatz 1 festgestellt, dass bestimmte
Informationsanforderungen aus Artikel 12 nicht erflllt wurden, fordert die Behdrde den
potenziellen Antragsteller auf, innerhalb einer bestimmten Frist alle fehlenden Informationen
nachzuliefern, um die Verwaltungskontrolle abzuschlieBen. In diesem Fall ist die
Verwaltungskontrolle durch die Behérde innerhalb von 10 Arbeitstagen ab dem Eingang der
nachgeforderten fehlenden Informationen abzuschlieBen.

3. Innerhalb von 10 Arbeitstagen nach Abschluss der in Absatz1l erwahnten
Verwaltungskontrolle leitet die Behdrde die Konsultation Dritter Uber die beabsichtigten Studien
zur Erneuerung, einschlieBlich des vorgeschlagenen Studiendesigns ein. Zu diesem Zweck
werden die Informationen, die der potenzielle Antragsteller gemaB Artikel 12 gemeldet hat, auf
der Website der Behorde zur Verfligung gestellt. Diese Informationen werden von einer
Beschreibung des regulierten Produkts begleitet, auf das sich der beabsichtigte Antrag bezieht,
sowie von einer Erlduterung, dass die erhaltenen Bemerkungen, wenn sie sich auf die
Risikobewertung der konkreten beantragten Erneuerung beziehen, von der Behérde
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berlicksichtigt werden, wenn diese die Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung Uber den
Inhalt des beabsichtigten Erneuerungsantrags und ebenso zum Design der Studien leistet wie in
Artikel 14 vorgesehen.

4. Die Konsultation Dritter bleibt drei (3) Kalenderwochen lang offen.

5. Ist die Konsultation geschlossen, werden alle von Interessentragern und der
Offentlichkeit erhaltenen Bemerkungen unverziglich durch die Behérde verdffentlicht.
Abweichend von diesem allgemeinen Prinzip wird die Identitat einer Einzelperson, die in privater
Eigenschaft Bemerkungen eingereicht hat, nach Erhalt eines Ersuchens um Anonymitat durch
die Behoérde nicht veroffentlicht.

6.  Istdie Konsultation geschlossen, Gberprift die Behorde die von Interessentragern und
der Offentlichkeit erhaltenen Bemerkungen, die fiir die Risikobewertung der beabsichtigten
Erneuerung von Bedeutung sind.

7. Die Ergebnisse der Konsultation Dritter nach diesem Artikel werden in die
Zusammenfassung der Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung nach Artikel 14 Absatz 5 und
Artikel 15 Absatz 6 aufgenommen.

Artikel 14
Leistung von Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung

1. Nach Prifung der von Interessentrdgern und der Offentlichkeit erhaltenen
Bemerkungen gemaB Artikel 13 Absatz 6 leistet die Behdérde dem potenziellen Antragsteller
Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung unter Berlicksichtigung der Bemerkungen, die flr
die Risikobewertung der beabsichtigten Erneuerung von Bedeutung sind.

2. Die Behodrde entscheidet Gber das am besten geeignete Verfahren, diese Beratung zu
leisten, mithilfe folgender Verfahrensweisen:

(a) Wo madglich, berat die Behdrde schriftlich.

(b) Wenn die Behérde eine Diskussion mit dem potenziellen Antragsteller fir notwendig halt,
um einzelne, in der Beratung angesprochene Aspekte zu klaren, wird eine Besprechung
anberaumt. Diese Besprechung findet vorzugsweise als Telekonferenz oder Videokonferenz
statt. Die Behdrde kann in Ausnahmefallen, in denen die physische Anwesenheit der
beteiligten Personen bei der Diskussion der in der Beratung angesprochenen Themen fir
erforderlich gehalten wird, physische Treffen organisieren.

3. Die Behorde leistet die Beratung der potenziellen Antragsteller auf Erneuerung in
folgendem Zeitrahmen:

(a) Hat die Behdrde beschlossen, die Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung schriftlich
zu leisten, wird die schriftliche Beratung innerhalb von 30 Arbeitstagen nach SchlieBung
der Konsultation Dritter nach Artikel 13 geleistet.

(b) Hat die Behérde beschlossen, eine Besprechung zu organisieren, wird diese Besprechung
innerhalb von 30 Tagen nach SchlieBung der Konsultation Dritter nach Artikel 13
anberaumt; die Beratung erfolgt im Lauf der Besprechung.

4, Aufgrund der hoéchst technischen Natur der Bewertung des Studiendesigns kann die
Behorde beschlieBen, externe Sachverstdandige mit besonderer Expertise zu konsultieren, um
dem potenziellen Antragsteller eine informative und wissenschaftlich solide Beratung zu
gewahren.

5. Die Behorde erstellt eine Zusammenfassung der Beratung vor Antragstellung bei
Erneuerung und sendet diese dem potenziellen Antragsteller zur Information zu, gemaB dem in
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Absatz 3 Buchstabe a festgelegten Zeitplan oder nach der Besprechung gemaB Absatz 3
Buchstabe b.?

Artikel 15
Besondere und auBergewo6hnliche Bestimmungen im Bereich der
Pflanzenschutzmittel

1. Dieser Artikel gilt fiir beabsichtigte Antrage auf Erneuerung der Genehmigung von
vorhandenen Wirkstoffen, wie in der Verordnung (EG) 1107/2009 lber Pflanzenschutzmittel und
in der Durchfiihrungsverordnung der Kommission (EU) 2020/1740 vorgesehen.

2. Abweichend von Artikel 14 berat die Behodrde den potenziellen Antragsteller auf
Erneuerung unter Beteiligung des/der berichterstattenden Mitgliedstaats/en und des
mitberichterstattenden Mitgliedstaats. Zu diesem Zweck werden die zustdndigen nationalen
Behorden:

(a) mit den Informationen versorgt, die der potenzielle Antragsteller gemaB Artikel 12
bereitgestellt hat, und mit den wahrend der Konsultation Dritter gemaB Artikel 13
erhaltenen Bemerkungen;

(b) dariber informiert, ob die Behdrde die Beratung schriftlich oder im Rahmen einer
Besprechung leisten will.

3. Es gelten die folgenden Modalitaten und Zeitplane:

(a) Hat die Behdrde beschlossen, die Beratung vor Antragstellung bei Erneuerung schriftlich
zu leisten:

(i) Die Behorde bereitet die schriftliche Beratung und die dazugehérige Zusammenfassung
in enger Zusammenarbeit mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat und dem
mitberichterstattenden Mitgliedstaat vor. Sind der berichterstattende Mitgliedstaat und
der mitberichterstattende Mitgliedstaat hinsichtlich eines oder mehrerer Aspekte mit
der Behdrde nicht einer Meinung, sind in der Beratung und der Zusammenfassung
beide Meinungen wiederzugeben.

(ii) Innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Abschluss der Konsultation Dritter nach Artikel 13
werden die schriftliche Beratung und die dazugehérige Zusammenfassung, wie sie
zwischen der Behdrde, dem berichterstattenden Mitgliedstaat und dem
mitberichterstattenden Mitgliedstaat abgestimmt wurden, dem potenziellen
Antragsteller zugeleitet.

(b) Hat die Behérde beschlossen, eine Besprechung zu organisieren:

(i) Die Behorde bereitet die Besprechung in enger Zusammenarbeit mit dem
berichterstattenden Mitgliedstaat und dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat vor.

(ii) Die Besprechung wird innerhalb von 30 Arbeitstagen nach Abschluss der Konsultation
Dritter nach Artikel 13 anberaumt; die Behdrde, der berichterstattende Mitgliedstaat
und der mitberichterstattende Mitgliedstaat nehmen Teil und die Beratung erfolgt im
Lauf der Besprechung.

(iii) Nach der Besprechung bereitet die Behdrde in enger Zusammenarbeit mit dem
berichterstattenden Mitgliedstaat und dem mitberichterstattenden Mitgliedstaat eine
Zusammenfassung vor. Sind der berichterstattende Mitgliedstaat und der
mitberichterstattende Mitgliedstaat hinsichtlich eines oder mehrerer Aspekte mit der

2 Die Veroffentlichung der Zusammenfassung einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung erfolgt gemaB Artikel 5 Absatz 2
Buchstabe f des Beschlusses des geschéftsfiihrenden Direktors der Behdrde zur Festlegung der praktischen Modalitdten zu
Transparenz und Vertraulichkeit.



Behdrde nicht einer Meinung, sind in der Zusammenfassung beide Meinungen
wiederzugeben.

4, Die Behodrde gibt die schriftliche Beratung und die Zusammenfassung nach Absatz 3
Buchstabe a und die Zusammenfassung nach Absatz 3 Buchstabe b zur Information an die
zustandigen Behdrden aller Mitgliedstaaten weiter.

5. Nach Einreichung eines Antrags, fir den eine Beratung vor Antragstellung auf
Erneuerung geleistet wurde, informiert der berichterstattende Mitgliedstaat die Behérde sofort
Uber eine eventuelle positive Beschlussfassung Uber die Zuldssigkeit des Antrags, um eine
Veroffentlichung der Zusammenfassung nach Absatz 3 Buchstaben a und b zu ermdglichen.!3

6. Die zustandigen nationalen Behdrden ergreifen alle nétigen MaBnahmen, um die von ihr
nach diesem Abschnitt erhaltenen Informationen vertraulich zu behandeln.

Artikel 16
Unverbindlichkeit der Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung

1. Die in diesem Kapitel vorgesehene Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung erfolgt
unvoreingenommen und unverbindlich im Hinblick auf die weitere Bewertung von
Erneuerungsantragen durch die wissenschaftlichen Gremien der Behdrde oder der
Mitgliedstaaten.

2. Die Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung, die gemaB diesem Kapitel geleistet
wird, geschieht unvoreingenommen und unverbindlich im Hinblick auf die Bewertung der
Eignung des besonderen regulierten Produkts in einem bestimmten regulierten Produktbereich,
die bei der Validierung des Antrags in der Verantwortung der Kommission oder der zustandigen
Mitgliedstaaten verbleibt.

3. Der potenzielle Antragsteller ist nicht durch die Beratung vor Antragstellung auf
Erneuerung, die ihm nach diesem Kapitel erteilt wird, gebunden.

13 Die Veroffentlichung der Zusammenfassung einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung erfolgt geman
Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe f des Beschlusses des geschéftsfihrenden Direktors der Behodrde zur Festlegung der
praktischen Modalitaten zu Transparenz und Vertraulichkeit.



KAPITEL IV
MELDUNG VON STUDIEN

Abschnitt 1
Einreichung von Studienmeldungen

Artikel 17
Datenbank gemeldeter Studien

1. Wie in Artikel 32 Buchstabeb Absatz1l des Allgemeinen Lebensmittelrechts
vorgesehen, hat die Behérde eine Datenbank der Studien eingerichtet, die von Unternehmern in
Auftrag gegeben oder durchgeflihrt wurden, um Antrage zu unterstiitzen, fir die das Unionsrecht
vorsieht, dass die Behdrde ein wissenschaftliches Ergebnis, einschlieBlich eines
wissenschaftlichen Gutachtens vorlegt.

2. Um jede gemeldete Studie zu identifizieren, weist die Datenbank jeder Studie eine
eindeutige Identifikationsnummer zu (,,ID").

3. Im Hinblick auf die Zuganglichkeit der Datenbank werden Datenschutz und
Datensicherheit gemaB Artikel 39 Buchstabeg des Allgemeinen Lebensmittelrechts
sichergestellt. Konkret kénnen nur potenzielle Antragsteller sowie Labore und
Untersuchungseinrichtungen, die der Meldepflicht nach Artikel 32 Buchstabe b Absatze 2 und 3
des Allgemeinen Lebensmittelrechts unterliegen, sowie Dritte, die von diesen Organisationen
beauftragt wurden, Meldungen in ihrem Namen vorzunehmen, einzelne Studienmeldungen
einreichen. Diese Organisationen haben nur auf die Studienmeldungen Zugriff, die sie selbst
eingereicht haben oder in denen sie erwahnt werden.

4, In Fallen, in denen das Unionsrecht vorsieht, dass die Kommission oder ein
Mitgliedsstaat exklusiv Uber die Glltigkeit oder Zulassigkeit eines Antrags entscheidet, gewahrt
die Behorde Zugriff auf besondere, relevante Informationen aus der Meldung, streng nach dem
Erforderlichkeitsprinzip.

5. Zusatzliche MaBnahmen zur Datensicherheit kdnnen in Form eines Priifprotokolls
ergriffen werden, das gemaB Artikel 39 Buchstabe g des Allgemeinen Lebensmittelrechts jeden
Eintrag in die Datenbank sowie jede Anderung festhalt.

Artikel 18
Pflicht zur Meldung von Studien

1. Die Pflicht, Informationen Uber Studien einzureichen, die vom Unternehmer in Auftrag
gegeben oder durchgefiihrt wurden, um einen zukiinftigen Antrag zu unterstiitzen, fir den das
Unionsrecht vorsieht, dass die Behdrde wissenschaftliche Ergebnisse, einschlieBlich eines
wissenschaftlichen Gutachtens vorlegt, gilt flir folgende Akteure:

(a) potenzielle Antragsteller, die ein Labor oder eine externe Untersuchungseinrichtung
beauftragt haben oder die Studien in Untersuchungseinrichtungen im eigenen Betrieb
durchfiihren;

(b) Labore und andere externe Untersuchungseinrichtungen innerhalb der Union - und solche
in Drittldandern, sofern dies in entsprechenden Vereinbarungen und Modalitdten mit diesen
Drittlandern bestimmt ist — die von den potenziellen Antragstellern in Auftrag gegebene
Studien unter Absatz 1 Buchstabe a durchgefiihrt haben.
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2. Alle Meldungen von Studien, die von den potenziellen Antragstellern nach Absatz 1
Buchstabe a eingereicht wurden, werden mit allen IDs vor der Antragstellung verbunden, die
von diesen potenziellen Antragstellern flir das besondere regulierte Produkt und den regulierten
Produktbereich angefordert wurden, auf die sich die Studienmeldung bezieht.

3. Abweichend von Absatz 1 Buchstabeb ist im Fall von Multisite-Studien die
Untersuchungseinrichtung, an der sich die verantwortliche Person fiir die Beaufsichtigung der
Studie (z. B. Direktor der Studie) aufhalt, verantwortlich flir die Bereitstellung der Daten, die in
der Datenbank anzugeben sind.

4, Studien, die von einem Antragsteller nach Antragstellung eingereicht werden, sei es
wahrend der Bewertung der Glltigkeit oder Zuldssigkeit des Antrags oder im Zusammenhang
mit der Risikobewertung, unterliegen auch der Meldepflicht fir Studien. Falls keine Aktivitaten
vor der Antragstellung durchgefiihrt wurden, ist es nicht erforderlich, die vom Antragsteller nach
Antragstellung im Zusammenhang mit der Risikobewertung eingereichten Studien mit einer ID
vor der Antragstellung in Verbindung zu bringen.

5. Der Benutzerleitfaden aus Artikel 3 enthélt detaillierte Informationen darliber, wie
Studien in der Datenbank zu melden sind.

Artikel 19
Wahl des Zeitpunkts

Die Pflichten aus Artikel 32 Buchstabe b Absatze 2 und 3 des Allgemeinen Lebensmittelrechts
gelten flr Studien, die ab dem 27. Marz 2021 in Auftrag gegeben oder durchgefiihrt werden.

Der Begriff ,unverziglich® in Artikel 32 Buchstabe b Absatze 2 und 3 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts bezieht sich auf den Zeitpunkt, zu dem die Europaische Union zum potenziellen
Markt flr das regulierte Produkt wird, auf das sich eine Studie bezieht.

Alle Studienmeldungen sind vor dem Starttermin der Studie einzureichen.

Bei allen Studienmeldungen, die nach dem Starttermin der Studie eingereicht werden, teilt der
Antragsteller bei Antragstellung die Griinde fiir die Verzégerung mit. Die in Artikel 32 Buchstabe b
Absatz 4 des Allgemeinen Lebensmittelrechts vorgesehenen Verfahrensfolgen bei nicht
gemeldeten Studien treten ein, wenn die vom Antragsteller mitgeteilten Griinde von der Behoérde
nach Bewertung unter Artikel 22 fir nicht stichhaltig befunden werden.

Artikel 20
Mitzuteilende Informationen

1. Alle Studienmeldungen sind dber die in Artikel 17 beschriebene Datenbank
einzureichen.

2. Um eine Studie zu melden, stellen der potenzielle Antragsteller, Labors und andere
Untersuchungseinrichtungen, die den Pflichten aus Artikel 18 Absatz 1 unterliegen,
Informationen U(ber die in Anhang II dieser praktischen Modalitaten aufgefiihrten
Datenanforderungen bereit.

3. Die gemall Absatz 2 im Zusammenhang mit einer Studienmeldung bereitgestellten
Informationen  kdénnen vom  potenziellen  Antragsteller und den Labors oder
Untersuchungseinrichtungen, die die Informationen eingereicht haben, jederzeit vor dem
geplanten Abschlusstermin der Studie gedndert werden. Aufzeichnungen dieser Anderungen
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werden von der Behérde aufbewahrt und stellen einen Teil der gemaB Artikel 32 Buchstabe b
Absatz 7 des Allgemeinen Lebensmittelrechts verdéffentlichten Informationen dar.*

4, Eine Studienmeldung, die gemaB diesem Abschnitt eingereicht wurde, kann von den
potenziellen Antragstellern, die sie eingereicht haben, vor dem geplanten Abschlusstermin der
Studie zurtickgenommen werden. Alle entsprechenden Studienmeldungen mit Bezug auf
dieselbe Studie durch das zustandige Labor oder die Untersuchungseinrichtung gelten ebenfalls
als zuriickgenommen, wenn der potenzielle Antragsteller Informationen zurlickzieht, die zuvor
vom Unternehmer eingereicht wurden; der Eintrag Uber die Zuricknahme bleibt in der
Datenbank verfliigbar. Wahrend der Antragstellungsphase teilt der Antragsteller Griinde fir die
Zurticknahme mit. Der Zeitpunkt der Zuriicknahme wird von der Behdérde bei Bewertung der
Stichhaltigkeit der Grinde berlcksichtigt. Die in Artikel 32 Buchstabe b Absatz 5 des
Allgemeinen Lebensmittelrechts vorgesehenen Verfahrensfolgen zur Nichtberlicksichtigung von
Studien, die gemeldet waren, aber aus der Datenbank zuriickgenommen wurden, treten ein,
wenn die vom Antragsteller mitgeteilten Grinde von der Behérde nach Bewertung unter
Artikel 22 fur nicht stichhaltig befunden werden. In diesem Fall reicht der Antragsteller auch alle
von den zustandigen Labors oder Untersuchungseinrichtungen gelieferten Daten ein, auch wenn
die Studie nicht abgeschlossen wurde.

Artikel 21
Vom Antragsteller im Zusammenhang mit der Bewertung der Giiltigkeit oder
Zul3ssigkeit des Antrags vorzulegende Informationen

Unbeschadet der Anforderungen des Unionsrechts flir die Einreichung von Antragen legt der
Antragsteller bei Einreichung eines Antrags oder mit neuen, im Laufe der Bewertung der
Gultigkeit oder Zulassigkeit des Antrags angeforderten Studien folgende Informationen vor:

(a) diein der Datenbank zur Unterstiitzung des Antrags eingereichten Studienmeldungen. Dies
geschieht durch Nennung von:

(i) allen IDs vor der Antragstellung, die dem Antragsteller mitgeteilt wurden, gemaf
Artikel 4, die mit den Studienmeldungen zur Unterstitzung des Antrags verbunden
sind, und

(ii) durch die Datenbank fir jede in der Anwendung gemeldete Studie generierten
Studien-IDs.

(b) falls nétig, die folgenden Begriindungen, gegebenenfalls verknlipft mit der Studien-ID:

(i) Begrindungen zur Nichtmeldung von Studien, die in den Antrag aufgenommen
wurden, in der Datenbank;

(ii) Begrindungen zur Nichtaufnahme von Studien, die in der Datenbank gemeldet
wurden, in den Antrag;

(iii) Begrindungen fir die Zuriicknahme einer Studie, die zur Unterstiitzung des Antrags
in der Datenbank gemeldet war, wie in Artikel 20 Absatz 4 beschrieben;

(iv) Begrindungen zur verspateten Meldung einer Studie zur Unterstiitzung des
betreffenden Antrags nach dem Starttermin der Studie, wie in Artikel 19 Absatz 4
beschrieben;

(v) Begrindungen zu allen anderen Abweichungen von dem in Abschnitt 1 beschriebenen
Verfahren.

4 Die Veroffentlichung der gemaB Artikel 32 Buchstabe b des Allgemeinen Lebensmittelrechts mitgeteilten Informationen durch
die Behorde erfolgt gemaB Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe f des Beschlusses des geschaftsfliihrenden Direktors der Behorde
zur Festlegung der praktischen Modalitaten zu Transparenz und Vertraulichkeit.



. Abschnitt 2
Uberpriifung der Einhaltung der Meldepflicht fiir Studien

. Unterabschnitt 1
Uberpriifung der Einhaltung im Verantwortungsbereich der EFSA im Zusammenhang
mit der Bewertung der Giiltigkeit des Antrags

Artikel 22
Verfahren

1. Dieser Artikel beschreibt die Verfahrensschritte zur Uberpriifung der Einhaltung von
Studienmeldungen unter Artikel 32 Buchstabeb Absdtze2 und 3 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts, die von der Behdrde zu befolgen sind, sofern gemaB Unionsrecht die
Verantwortung flir die Entscheidung Uber die Giultigkeit des betreffenden Antrags bei der
Behorde allein oder gemeinsam mit der Kommission liegt.

2. Bei Erhalt der in Artikel 21 beschriebenen Informationen bewertet die Behérde die
Einhaltung der Studienmeldepflicht unter Artikel 32 Buchstabe b Absatze 2 und 3 des
Allgemeinen Lebensmittelrechts, wie in Abschnitt 1 beschrieben. Diese Bewertung wird auf
Grundlage der vom Antragsteller eingereichten Angaben gemaB Artikel 21 vorgenommen.
Zusatzlich sucht die Behérde, wo dies als angemessen erachtet wird, in der Datenbank nach
relevanten Informationen, insbesondere im Zusammenhang mit dem besonderen regulierten
Produkt, das Gegenstand des Antrags ist.

3. Insbesondere Uberpriift die Behérde, ob folgende Anforderungen erfillt sind:
(a) Der Antrag enthélt alle Studien, die gemaB Abschnitt 1 bisher gemeldet wurden, und
(b) der Antrag enthélt keine weiteren Studien auBer den gemaB Abschnitt 1 gemeldeten.

4, Die Behotrde bewertet zudem die Stichhaltigkeit der Begriindungen, die der Antragsteller
gemaB Artikel 21 Buchstabe b eingereicht hat.

5. Wadhrend der Bewertung kann die Behérde den Antragsteller jederzeit auffordern,
weitere Angaben zur Begriindung oder Erlauterung einzureichen.

Artikel 23
Verfahrensfolgen fiir die Giiltigkeit von Antrdgen

1. Dieser Artikel beschreibt die Verfahrensschritte fir den Antrag im Zusammenhang mit
den Verfahrensfolgen unter Artikel 32 Buchstabe b Absatze4 und 5 des Allgemeinen
Lebensmittelrechts, die von der Behdrde zu befolgen sind, sofern gemaB Unionsrecht die
Verantwortung flir die Entscheidung Uber die Giltigkeit des betreffenden Antrags bei der
Behoérde allein oder gemeinsam mit der Kommission liegt.

2. Im Hinblick auf die Pflicht zur Meldung von Studien gemaB Artikel 32 Buchstabe b
Absatze 2 und 3 ist der Antrag als giiltig anzusehen, sofern die Anforderungen aus Artikel 22
Absatz 3 erfiillt sind oder eine stichhaltige Begriindung fiir Abweichungen im Verfahren mitgeteilt
werden.

3. Falls der Antrag nicht fir gultig befunden wird, wird der Antragsteller:

(a) aufgefordert, den Antrag gemaB Abschnitt 1 erneut einzureichen und im Zusammenhang
die Identifikation des Antrags mitzuteilen, der zuvor als ungiiltig angesehen wurde;
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(b) aufgefordert, in der Datenbank die Studien zu melden, die bisher nicht gemeldet wurden,
oder die Studien vorzulegen, die bereits in der Datenbank gemeldet waren;

(c) im speziellen Fall eines Antrags, der infolge einer unbegriindeten Zuriicknahme einer
gemeldeten Studie fur ungliltig befunden wird, aufgefordert, die vom zustandigen Labor
oder der Testeinrichtung gelieferten Daten einzureichen, soweit vorhanden, auch wenn die
Studie nicht abgeschlossen wurde;

(d) informiert, dass die Bewertung eines erneut eingereichten Antrags sechs (6) Monate nach
der Neueinreichung des Antrags beginnt.

4, Die in Absatz 2 beschriebenen Schlussfolgerungen sind Teil des Ergebnisses der von der
Behoérde durchgefiihrten allgemeinen Bewertung der Glltigkeit des Antrags. Der Antragsteller
wird entweder von der Behérde (sofern gemaB Unionsrecht die Verantwortung flir die
Uberpriifung der Giltigkeit des betreffenden Antrags allein bei der Behérde liegt) oder von der
Kommission (sofern gem&B Unionsrecht die Verantwortung fir die Uberpriifung der Giiltigkeit
des betreffenden Antrags bei der Behdrde und der Kommission gemeinsam liegt) Uber diese
Schlussfolgerungen informiert, nétigenfalls auch (ber die in Absatz 3 beschriebenen
Verfahrensfolgen. Diese Mitteilung erfolgt gemaB dem flr die Mitteilung des Ergebnisses der
allgemeinen Bewertung der Giltigkeit des Antrags vorgesehenen Zeitrahmen.

5. Die Behdrde informiert die Kommission und die zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten umgehend (ber die Verfahrensfolgen, die im Zusammenhang mit einem
bestimmten Antrag gemaB diesem Abschnitt eintreten.

. Unterabschnitt 2
Uberpriifung der Einhaltung unter ausschlieBlicher Verantwortung der Kommission
oder der Mitgliedstaaten

Artikel 24
Information

1. Sofern gemaB Unionsrecht die Verantwortung fir die Entscheidung Uber die Giltigkeit
oder Zulassigkeit des betreffenden Antrags ausschlieBlich bei der Kommission oder einem
Mitgliedstaat liegt, wird die Einhaltung der Meldepflicht von Studien nach Artikel 32 Buchstabe b
Absatze 2 und 3 von diesen Stellen ausgefiihrt, gemaB den geltenden einschléagigen Regelungen.

2. Die Behorde stellt diesen Stellen alle relevanten Angaben zur Verfigung, die fir die
Bewertung nétig sind, wie in Abschnitt 1 beschrieben, streng nach dem Erforderlichkeitsprinzip
und fir den zum Abschluss der Bewertung notwendigen Zeitraum.

3. Die Kommission oder die zustandigen nationalen Behdrden informieren die Behérde
Uber das Ergebnis der Bewertung der Einhaltung wie in Absatz 1 beschrieben, insbesondere im
Hinblick auf die Begriindungen, die im Zusammenhang mit ihrer Verdffentlichung als giltig
angesehen wurden.®>

> Die Vero6ffentlichung der Zusammenfassung einer allgemeinen Beratung vor Antragstellung auf Erneuerung erfolgt geman
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe f des Beschlusses des geschéftsfiihrenden Direktors der Behodrde zur Festlegung der
praktischen Modalitaten zu Transparenz und Vertraulichkeit.



. Unterabschnitt 3
Uberpriifung der Einhaltung im Zusammenhang mit der von der Behérde
durchgefiihrten Risikobewertung

Artikel 25
Ermittlung von gemeldeten, aber nicht vollstiandig vorgelegten Studien wahrend der
Risikobewertung
1. Falls die Behdrde wahrend der Risikobewertung nach einer ausfiihrlicheren Uberpriifung

der vom Antragsteller vorgelegten Daten feststellt, dass die zuvor gemaf Artikel 32 Buchstabe b
Absatze 2 und 3 des Allgemeinen Lebensmittelrechts gemeldeten Studien nicht vollstédndig im
eingereichten Antrag enthalten sind, fordert sie den Antragsteller auf, fir alle fehlenden Daten
eine Begrindung vorzulegen. Der Antragsteller wird auch dariber informiert, dass die Fristen,
innerhalb derer die Behdrde ihre wissenschaftlichen Ergebnisse vorlegen muss, ausgesetzt
werden, bis der Antragsteller stichhaltige Begriindungen abgibt.

2. Die Behoérde bewertet die vom Antragsteller vorgelegten Begrindungen gemafB
Absatz 1. Werden die Begrindungen fur  stichhaltig befunden, wird das
Risikobewertungsverfahren wieder aufgenommen und der Antragsteller hierliber informiert.

3. Werden die vom Antragsteller vorgelegten Begriindungen fir nicht stichhaltig befunden,
wird der Antragsteller aufgefordert, die fehlenden Daten vorzulegen. Der Antragsteller wird auch
dariber informiert, dass das Risikobewertungsverfahren bis sechs (6) Monate nach der
Einreichung aller fehlenden Daten im Zusammenhang mit den unterstitzenden Studien
ausgesetzt bleibt.

4, Die Behodrde informiert die Kommission und die zustédndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten umgehend (ber die Verfahrensfolgen, die im Zusammenhang mit einem
bestimmten Antrag gemaB diesem Abschnitt eintreten.

) KAPITEL V )
OFFENTLICHE KONSULTATION ZU EINGEREICHTEN ANTRAGEN

Artikel 26
Umfang der 6ffentlichen Konsultation zu Antragen

Wenn das einschldgige Unionsrecht von der Behdrde ein wissenschaftliches Ergebnis,
einschlieBlich eines wissenschaftlichen Gutachtens verlangt,’® um sicherzugehen, dass sie
Zugang zu allen relevanten wissenschaftlichen Daten und Studien hat, die zu dem Gegenstand
verfigbar sind, auf den sich ein Antrag auf Genehmigung oder Zulassung oder Erneuerung einer
Genehmigung oder Zulassung bezieht, konsultiert die Behérde Interessentrager und die
Offentlichkeit (,Konsultation Dritter") zu den wissenschaftlichen Daten, Studien und anderen
Informationen, die Teil des eingereichten Antrags sind oder diesen unterstiitzen, um
festzustellen, ob weitere wissenschaftliche Daten oder Studien verfligbar sind.

16 Dies gilt auch fur Situationen, in denen die Anwendung des Unionsrechts zur verpflichtenden Konsultation der Behérde fuhrt,
sofern besondere Umstande eintreten. Siehe zum Beispiel Artikel 28 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 12. Mdrz 2001 lber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (Abl. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).



Artikel 27
Verfahren zur Durchfiihrung der o6ffentlichen Konsultation zu Antriagen

1. Sofort, nachdem die wissenschaftlichen Daten, Studien und anderen Informationen, die
Teil des eingereichten Antrags sind oder diesen unterstltzen, veréffentlicht wurden,” leitet die
Behodrde die Konsultation Dritter zu dem eingereichten Antrag ein.

2. Sofern im sektorspezifischen Unionsrecht nicht anders bestimmt, werden die
Konsultation und die unterstitzenden Daten, darunter der Anfangs- und Endtermin flr die
Abgabe von Bemerkungen, auf der Website der Behdrde zur Verfligung gestellt.

3. Unbeschadet des einschlagigen Unionsrechts erfolgt die Konsultation Dritter, wenn der
Antragsteller bei Antragstellung um vertrauliche Behandlung bestimmter Teile der eingereichten
Informationen ersucht, auf der Basis der Fassung des Antrags, die von der Behérde nach
Umsetzung der Vertraulichkeitsbeschlussfassung veréffentlicht wurde (,abschlieBende
vertrauliche Fassung").s

Abweichend vom ersten Unterabsatz erfolgt die Konsultation Dritter, wenn der Antragsteller
beschlieBt, eine Klage auf Nichtigerklarung vor dem Gerichtshof der Europdischen Union'® gegen
die bestdtigende Entscheidung der Behdrde Gber das Ersuchen um Vertraulichkeit einzureichen,
und in diesem Zusammenhang die Aussetzung der Veroéffentlichung der abschlieBenden
vertraulichen Fassung,® gewahrt wird, auf der Basis der nicht vertraulichen Fassung der vom
Antragsteller eingereichten Informationen gemdB Artikel 39 Buchstabe a Absatz 2 des
Allgemeinen Lebensmittelrechts.

4, Die Einleitung der Konsultation Dritter wird von einer Beschreibung des regulierten
Produkts begleitet, auf das sich der Antrag bezieht, sowie von einer Erlauterung, dass die
Konsultation auf die Feststellung zielt, ob weitere relevante wissenschaftliche Daten oder Studien
zu dem Gegenstand vorliegen, auf den sich der Antrag bezieht, und dass relevante Anmerkungen
bei der dazugehorigen Risikobewertung beriicksichtigt werden.

5. Die Konsultation Dritter bleibt drei (3) Kalenderwochen offen, sofern im
sektorspezifischen Unionsrecht nicht anders bestimmt.

6. Nach Abschluss einer 6ffentlichen Konsultation werden alle von den Interessentragern
und der Offentlichkeit vorgebrachten Bemerkungen von der Behérde verdffentlicht. Abweichend
von diesem allgemeinen Prinzip wird, nachdem bei der Behérde ein Antrag auf Anonymitat von
einer Partei einging, die Bemerkungen abgegeben hat, die Identitdt dieser Partei nicht
verodffentlicht.

Artikel 28
Verwendung und Veroffentlichung der Ergebnisse einer é6ffentlichen Konsultation

1. Nach Abschluss einer oOffentlichen Konsultation Uberprift die Behoérde alle
eingegangenen Bemerkungen und leitet sie den an der wissenschaftlichen Auswertung des
betreffenden regulierten Produkts beteiligten Akteuren zu, zur Bericksichtigung bei der
Risikobewertung.

2. Die Ergebnisse der Konsultation Dritter wie in diesem Abschnitt beschrieben werden von
der Behdrde zusammen mit dem relevanten wissenschaftlichen Ergebnis veréffentlicht, das zu

17" Die Veroffentlichung der wissenschaftlichen Daten, Studien und anderen Informationen, die Teil des eingereichten Antrags
sind oder diesen unterstlitzen, durch die Behorde erfolgt gemaB Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Beschlusses des
geschaftsfiihrenden Direktors der Behdrde zur Festlegung der praktischen Modalitaten zu Transparenz und Vertraulichkeit.

8 In Fallen, in denen die Behorde mit der Bewertung der Vertraulichkeit betraut ist, wird die Beschlussfassung Uber die
Vertraulichkeit durch die Behérde gemal den Artikeln 6 Absatz 2 und 13 des Beschlusses des geschaftsfliihrenden Direktors
der Behorde zur Festlegung der praktischen Modalitdten zu Transparenz und Vertraulichkeit durchgefiihrt.

19 Nach Artikel 263 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV).

20 Nach Artikel 278 AEUV.

22



dem eingereichten Antrag angenommen wurde.? Dieses wissenschaftliche Ergebnis nimmt auf
die relevanten Bemerkungen Bezug, die wahrend der Risikobewertung von Dritten eingingen.

3. Abweichend von den Absatzen 1 und 2 leitet die Behérde im Zusammenhang mit
Antragen auf Zulassung neuer Wirkstoffe und auf Erneuerung der Zulassung vorhandener
Wirkstoffe nach Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 Uber Pflanzenschutzmittel und mit Antragen
auf Hochstwerte fiir Rickstande von Pestiziden nach Verordnung (EG) Nr. 396/2005 Uber
Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden die von Interessentrdgern und der Offentlichkeit
erhaltenen Bemerkungen dem berichterstattenden Mitgliedstaat/mitberichterstattenden
Mitgliedstaat und dem bewertenden Mitgliedstaat zu, die diese bei der entsprechenden
wissenschaftlichen Bewertung beriicksichtigen.

Artikel 29
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am Tag nach seiner Unterzeichnung in Kraft und gilt ab dem 27. Marz
2021.

Parma, ausgefertigt am

Bernhard Url

Geschaftsfihrender Direktor der Europdischen Behoérde flir Lebensmittelsicherheit

21 Die Veroffentlichung der Ergebnisse der &ffentlichen Konsultation erfolgt gemas Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d und Absatz 2
des Beschlusses des geschaftsfliihrenden Direktors der Behdrde zur Festlegung der praktischen Modalitaten zu Transparenz
und Vertraulichkeit.



ANHANG I

Datenanforderungen im Zusammenhang mit den Meldepflichten aus Artikel 12

Die folgenden Datenanforderungen beziehen sich auf Artikel 12 (Bestimmungen mit Bezug auf
beabsichtigte Antrage auf Erneuerung). Die mit ,*" markierten Datenanforderungen sind
verpflichtend.

1.

2.

Studientitel* bezeichnet den Titel der Studie. Ist der Originaltitel nicht in englischer
Sprache, ist auBerdem ein englischer Titel anzugeben.

Potenzielle(r) Antragsteller* ist ein wiederholbares Feld mit den Informationen, die eine
Identifizierung der Organisationen ermdglichen, die beabsichtigen, einen Antrag auf
Erneuerung einer Zulassung oder Genehmigung einzureichen.

Frithere Antrags-ID* enthdlt den Identifikator des Antrags auf Erneuerung.
Anwendungsbereich der Studie* umfasst die folgenden Informationen im Einzelnen:

Geplanter Studienbereich* beschreibt den regulierten Produktbereich des zuklinftigen
Antrags auf Erneuerung, den die Studie unterstitzen soll.

Studientyp* bezeichnet den Typ der Studie.

Studienziel* beschreibt in narrativer Form das Ziel der Studie.
Untersuchungsgegenstand* identifiziert den Untersuchungsgegenstand der Studie im
Zusammenhang mit dem regulierten Produkt, das Gegenstand des Antrags auf
Erneuerung ist. Abhdngig von der Art des Untersuchungsgegenstands sind auch
Informationen lber dessen Komponenten anzugeben.

Studiendesign*

Studienleitlinie* beschreibt die Leitlinie oder das betreffende Dokument, nach dem sich
die Studie richtet, falls vorhanden; falls die geplante Studie keiner Leitlinie folgt, enthalt
der Punkt Studiendesign-Beschreibung* die Beschreibung des Studiendesigns
einschlieBlich der Hypothese.

Detailliertes Studienprotokoll (optional) enthélt detailliertere Informationen und
weiter ausgearbeitete Methoden, statistische Uberlegungen und die Organisation der
Studie. Das Protokoll enthdlt meist auch Hintergrundinformationen und Begriindungen
der Studie.
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ANHANG II
Datenanforderungen im Zusammenhang mit den Meldepflichten aus Artikel 20

Die folgenden Datenanforderungen beziehen sich auf Artikel 20 (Meldung von Studien -
Mitzuteilende Informationen). Die mit ,,*" markierten Datenanforderungen sind verpflichtend.

1.

2.

Studientitel* bezeichnet den Titel der Studie. Ist der Originaltitel nicht in englischer
Sprache, ist auBerdem ein englischer Titel anzugeben.

Starttermin der Studie* gibt den Starttermin der Studie an, wie in Artikel 2 Buchstabe e
definiert.

Geplanter Abschlusstermin der Studie* gibt den geplanten Abschlusstermin der Studie
an, wie in Artikel 2 Buchstabe f definiert.

Potenzielle(r) Antragsteller* ist ein wiederholbares Feld mit den Informationen, die eine
Identifizierung der Organisation(en) ermdéglichen, die die Studien in Auftrag gegeben oder
durchgefliihrt haben.

Labors* ist ein wiederholbares Feld mit den Informationen, die es erméglichen, das Labor
oder die Untersuchungseinrichtung zu identifizieren, die die Studie im Auftrag des
Unternehmers durchgefiihrt haben.

Anwendungsbereich der Studie* umfasst die folgenden verpflichtenden Informationen im
Einzelnen:

- Geplanter Studienbereich* beschreibt den regulierten Produktbereich des
zukinftigen Antrags, den die Studie unterstitzen soll. Hier kann mehr als ein Bereich
angegeben werden.

- Studientyp* bezeichnet den Typ der Studie.

- Internationale Standardzertifizierung der Studie* beschreibt die
Standardzertifizierung der Studie.

- Studienziel* beschreibt in narrativer Form das Ziel der Studie.

- Untersuchungsgegenstand* identifiziert den Untersuchungsgegenstand der Studie
im Zusammenhang mit dem regulierten Produkt, das Gegenstand des zuklinftigen
Antrags ist. Abhangig von der Art des Untersuchungsgegenstands sind auch
Informationen liber dessen Komponenten anzugeben.

- Interne Referenz-ID der Studie, die vom Unternehmer/Labor oder der
Untersuchungseinrichtung zugewiesen wird (optional) gibt den Identifikator der
Studie an, der ihr vom Unternehmer/Labor oder der Untersuchungseinrichtung
zugewiesen wurde.
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