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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 33/2008
af 17. januar 2008

om gennemforelsesbestemmelser til Ridets direktiv 91/414/EQF for sd vidt angir en almindelig og
en fremskyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har veret omfattet af det i artikel 8,
stk. 2, i samme direktiv omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i direktivets bilag I

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), sarlig
artikel 6, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

I henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF skal
Kommissionen ivarksatte et arbejdsprogram for gradvis
undersogelse af de aktivstoffer, der var pd markedet, to ar
efter meddelelsen af direktivet. Dette program er opdelt i
fire faser, og sidste fase udlgber den 31. december 2008 i
henhold til Kommissionens beslutning 2003/565/EF af
25. juli 2003 om forlengelse af det tidsrum, der er
fastsat i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (2).

Programmets forste fase blev fastsat ved Kommissionens
forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om
de nermere bestemmelser for ivaerkswttelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel
8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (). Anden og tredje fase af
arbejdsprogrammet  blev fastsat ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 451/2000 (* og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1490/2002 () vedrerende de
naermere bestemmelser for ivarksattelsen af anden og
tredje fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens

direktiv 2007/50/EF (EUT L 202 af 3.8.2007, s. 15).

() EUT L 192 af 31.7.2003, s. 40.
() EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10. Senest endret ved forordning

(EF) nr. 2266/2000 (EFT L 259 af 13.7.2000, s. 27).

() EFT L 55 af 29.2.2000, s. 25. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1044/2003 (EUT L 151 af 19.6.2003, s. 32).

(°) EFT L 224 af 21.8.2002, s. 23. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1095/2007 (EUT L 246 af 21.9.2007, s. 19).

artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF. Bestem-
melserne om programmets fjerde fase er fastsat ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 2229/2004 af 3.
december 2004 om de nermere bestemmelser for iveerk-
saettelsen af fierde fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Rddets direktiv
91/414/EQF (9).

Med henblik pd optagelse i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, der har varet omfattet af
forste, anden, tredje og fjerde fase af det arbejdsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv, bor
der fastsaettes naermere bestemmelser om genindsendelse
af ansggninger, som sikrer, at man undgdr dobbeltar-
bejde, at der opretholdes et hejt sikkerhedsniveau, og at
der sikres den hurtigst mulige beslutningsproces.
Desuden ber forholdet mellem ansegere, medlemsstater,
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benzvnt »autoritetend) og Kommissionen fast-
leegges, ligesom der ber fastsettes regler for, hvilke
forpligtelser proceduren indebarer for de enkelte parter.

Dossiererne for de stoffer, der var omfattet af forste fase,
blev indgivet i 1995 og 1996. Autoriteten gennemforte
ikke nogen peer reviews. I betragtning af, hvor gamle de
oprindelige dossierer er, og i lyset af den nye videnskabe-
lige viden, som kommer til udtryk i de retningslinjer,
Kommissionen har udarbejdet, ber der kraves et fuld-
steendigt og ajourfort dossier for disse stoffer, og autori-
teten ber principielt gennemfore et peer review. Der bar
principielt galde de samme bestemmelser for stoffer
omfattet af fase 2, 3 og 4 i vurderingsprogrammet,
men i tilfelde, hvor der er udarbejdet et udkast til vurde-
ringsrapport, og hvor der er indgivet en ansegning inden
for et rimeligt tidsrum efter vedtagelsen af beslutningen
om, at stoffet ikke optages i bilag I til direktiv
91/414[EQF, vil en fremskyndet procedure kunne finde
anvendelse.

Der gjaldt strenge tidsfrister for stoffer omfattet af anden
fase, og det var derfor ngdvendigt at treffe beslutninger
pa grundlag af de foreliggende oplysninger, som autori-
teten havde gjort til genstand for peer reviews. I flere
tilfelde blev der pdpeget forhold, som farte til, at det
pagaldende stof ikke blev optaget i bilag I til direktiv
91/414[EQF. For disse stoffers vedkommende blev de
oprindelige dossierer indgivet i april 2002 eller tidligere.

() EUT L 379 af 24.12.2004, s. 13. Senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 1095/2007.
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Autoriteten gennemferte peer reviews i perioden 2003-
2006, og dossiererne er derfor up to date. Hvad angar
nogle af disse stoffer vil et meget begreenset antal under-
sogelser kunne veere tilstraekkeligt til at sikre et fuldsten-
digt dossier til genindsendelse af en ansegning om opta-
gelse af stoffet i bilag I, baseret pa de samme anvendelser,
som der er indgivet dokumentation til stotte for, eller
mere begransede anvendelser. Der ber indferes en frem-
skyndet procedure for genindsendelse og peer review for
stoffer, for hvilke dossieret og behandlingen heraf er af
nyere dato. Det samme ber galde for stoffer omfattet af
tredje og fjerde fase af vurderingsprogrammet, som
procedurerne sidst blev @ndret for ved forordning (EF)
nr. 1095/2007.

(6)  Supplerende data ber kun tages i betragtning, hvis de
fremlaegges inden for den fastsatte frist.

(7)  Det ber sikres, at der til enhver tid kan indgives en ny
ansggning for det samme stof.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Anvendelsesomride

Ved denne forordning fastsattes der narmere bestemmelser om
indgivelse og evaluering af ansegninger om optagelse i bilag I til
direktiv 91/414/EQF af aktivstoffer, der er blevet evalueret af
Kommissionen inden for rammerne af det vurderingsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv, men som
pr. de i litra a), b) og c) angivne datoer ikke var blevet optaget i
direktivets bilag I

a) stoffer omfattet af forste fase: den 31. december 2006; for
metalaxyls vedkommende dog den 30. juni 2010

b) stoffer omfattet af anden fase: den 30. september 2007

¢) stoffer omfattet af tredje og fjerde fase: den 31. decem-
ber 2008.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) ranseger« den person, der selv fremstiller det pageldende
aktivstof, eller som indgar kontrakt om fremstilling heraf
med tredjemand, eller en person, der af fabrikanten er
udpeget som dennes enereprasentant med henblik pa anven-
delsen af denne forordning

=

»komitéen«: Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed, jf. artikel 19 i direktiv 91/414/EQF

c) »stoffer omfattet af forste fase« aktivstofferne i bilag I til
Kommissionens forordning (EJF) nr. 3600/92

d) »stoffer omfattet af anden fase« aktivstofferne i bilag I til
Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000

e) »stoffer omfattet af tredje fase« aktivstofferne i bilag 1 til
Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002

f) sstoffer omfattet af fjerde fase« aktivstofferne i bilag I til
Kommissionens forordning (EF) nr. 2229/2004.

KAPITEL Il
ALMINDELIG PROCEDURE
Artikel 3
Ansggning

1. En anseger, der onsker at fa et aktivstof som omhandlet i
artikel 1 optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, indgiver en
ansegning for det pdgaldende aktivstof til en medlemsstat (i det
folgende benzvnt »den rapporterende medlemsstatq) sammen
med et fuldsteendigt dossier og et resumé heraf, jf. artikel 4,
som dokumenterer, at aktivstoffet opfylder kravene i artikel 5 i
samme direktiv. Det er op til ansegeren at godtgere, at disse
krav er opfyldt.

2. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen anmode
om, at visse dele af de i stk. 1 omhandlede dossierer behandles
fortroligt, jf. artikel 14 i direktiv 91/414/EQF. Ansegeren skal
for hvert dokument eller hver del af et dokument redegore for,
hvorfor det pagaldende dokument eller den pagaldende del af
dokumentet skal behandles fortroligt.
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Ansegeren fremsetter samtidig eventuelle anmodninger om
databeskyttelse i henhold til artikel 13 i direktiv 91/414/EQF.

Anspgeren fremlegger de oplysninger, der skal behandles
fortroligt, sarskilt.

Artikel 4
Dossierer

1. Resuméet af dossieret skal indeholde folgende:

a) data for en begranset rakke reprasentative anvendelser for
mindst ét plantebeskyttelsesmiddel indeholdende det pageal-
dende aktivstof, som dokumenterer, at kravene i artikel 5 i
direktiv 91/414/EQF er opfyldt

b) resuméer og resultater af forseg og undersogelser for hvert
punkt i datakravene vedrerende aktivstoffet, jf. bilag II til
direktiv 91/414/EQF, samt navnet pd ejeren og pa den
person eller det institut, der har udfert de pdgaldende
forseg og undersogelser

¢) resuméer og resultater af forseg og undersegelser for hvert
punkt i datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidlet, jf.
bilag II til direktiv 91/414/EQF, samt navnet pd ejeren og pd
den person eller det institut, der har udfert de pigeldende
forsag og undersogelser af relevans for vurderingen af
kravene i artikel 5 i samme direktiv, under hensyntagen til,
at manglende data i det i bilag II eller bilag IIl omhandlede
dossier pa grund af det foresldede begransede antal repree-
sentative anvendelser kan nedvendiggere begransninger for
optagelsen i bilag I

d) en tjekliste, som viser, at det i stk. 2 omhandlede dossier er
fuldsteendigt

e) en begrundelse for, hvorfor de forelagte forsegs- og under-
sogelsesrapporter er nedvendige for en forstegangsoptagelse
af det pdgaldende aktivstof

f) en vurdering af alle fremlagte oplysninger.

2. Det fuldsteendige dossier skal indeholde de individuelle
forsegs- og undersegelsesrapporter i deres helhed vedrerende
alle de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra b) og ¢).

Artikel 5
Kontrol af, at dossieret er fuldsteendigt

1. Senest 30 dage efter at have modtaget ansegningen
kontrollerer den rapporterende medlemsstat ved hjelp af den
i artikel 4, stk. 1, litra d), omhandlede tjekliste, at de dossierer,
der er fremlagt med ansegningen, indeholder alle de elementer,
der kraeves i henhold til artikel 4.

2. Mangler et eller flere af de elementer, der kraves i henhold
til artikel 4, underretter medlemsstaten ansggeren herom og
fastsaetter en frist for, hvorndr disse skal foreligge; denne frist
md ikke overstige seks maneder.

3. Har ansegeren ved udlgbet af den i stk. 2 omhandlede
frist ikke fremlagt de manglende elementer, underretter den
rapporterende medlemsstat ansggeren, Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom. Konkluderer Kommissionen, efter
at have givet ansegeren mulighed for at fremsatte bemark-
ninger, at ansggeren har forsemt at fremlegge de manglende
elementer, vedtager den en beslutning, hvorved det afvises at
optage det pdgeldende aktivstof i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Med vedtagelsen af en sddan beslutning afsluttes
vurderingen af det pagaldende aktivstof i henhold til narvae-
rende forordning.

4. Der kan til enhver tid indgives en ny ansegning for det
samme stof.

5. Hvis de dossierer, der er fremlagt med ansegningen, inde-
holder alle de elementer, der kraves i henhold til artikel 3,
meddeler den rapporterende medlemsstat ansegeren, Kommis-
sionen, de ovrige medlemsstater og autoriteten, at ansggningen
er fuldstendig.

Artikel 6
Offentliggorelse af oplysninger

Kommissionen offentligger folgende oplysninger om ansog-
ninger, for hvilke det er fastsldet, at de er fuldsteendige:

a) aktivstoffets navn

b) ansegningsdatoen

) ansggers navn og adresse

d) rapporterende medlemsstat.
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Artikel 7
Tredjemands indsendelse af oplysninger

1. Enhver person eller medlemsstat, der ensker at fremlagge
oplysninger for den rapporterende medlemsstat, som kunne
vare af betydning for vurderingen, iser vedrerende aktivstoffets
eller dets restkoncentrationers potentielt skadelige virkninger for
menneskers og dyrs sundhed og for miljoet, skal, uanset artikel
7 i direktiv 91/414/EQF, gore dette senest 90 dage efter offent-
liggarelsen af de i artikel 6 omhandlede oplysninger.

2. Den rapporterende medlemsstat videresender straks alle
oplysninger, den modtager, til autoriteten og ansggeren.

3. Ansepgeren kan indsende bemerkninger til de fremlagte
oplysninger til den rapporterende medlemsstat og til autoriteten
indtil 60 dage efter modtagelsen heraf.

Artikel 8
Den rapporterende medlemsstats vurdering

1. Senest 12 maneder efter datoen for en ansegning i
henhold til artikel 3, stk. 1, udarbejder den rapporterende
medlemsstat en rapport (i det folgende benavnt »udkastet til
vurderingsrapport«), som den foreleegger for Kommissionen
med kopi til autoriteten, og som indeholder medlemsstatens
vurdering af, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde
kravene i artikel 5 i direktiv 91/414/EQF. Den meddeler
samtidig ansegeren, at udkastet til vurderingsrapport er blevet
forelagt, og anmoder ansegeren om straks at videresende det
ajourforte dossier til autoriteten, medlemsstaterne og Kommis-
sionen.

2. Den rapporterende medlemsstat kan radfere sig med auto-
riteten.

3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for yderli-
gere oplysninger, fastsatter den en frist for, hvorndr ansggeren
skal fremlaegge disse. I dette tilfelde forleenges 12-maneders-
perioden med den supplerende periode, den rapporterende
medlemsstat har indremmet. Den supplerende periode ma
hejst veere pa seks méaneder og opherer, nir den rapporterende
medlemsstat modtager de supplerende oplysninger. Den under-
retter Kommissionen og autoriteten herom. Den rapporterende
medlemsstat tager i sin vurdering kun hensyn til oplysninger,
der fremlagges inden for den fastsatte frist.

4. Har ansegeren ved udlebet af den i stk. 3 omhandlede
frist ikke fremlagt de manglende elementer, underretter den
rapporterende medlemsstat ansggeren, Kommissionen og de
gvrige medlemsstater herom. Konkluderer Kommissionen, efter
at have givet ansegeren mulighed for at fremsette bemaerk-
ninger, at ansegeren har forsemt at fremlagge de manglende
elementer, der er nedvendige for at kunne afgere, hvorvidt
stoffet opfylder kravene i artikel 5 i direktiv 91/414/EQF,
vedtager den en beslutning, hvorved det afvises at optage det
pagaldende aktivstof i bilag I til samme direktiv, og som
afslutter vurderingen af det pagaldende aktivstof i henhold til
narvaerende forordning.

5. Der kan til enhver tid indgives en ny ansegning for det
samme stof.

Artikel 9
Modtagelse af og adgang til udkastet til vurderingsrapport

Autoriteten rundsender udkastet til vurderingsrapport fra den
rapporterende medlemsstat til ansggeren, de gvrige medlems-
stater og Kommissionen, ndr den har modtaget det i artikel 8,
stk. 1, omhandlede dossier.

Den giver offentligheden adgang til udkastet efter udlgbet af en
frist pd to uger, som den giver ansggeren til at anmode om, at
visse dele af udkastet til vurderingsrapport behandles fortroligt.

Autoriteten giver medlemsstaterne og ansggeren mulighed for i
en periode pd 90 dage at fremsette skriftlige bemarkninger.

Autoriteten gennemferer, hvis det er hensigtsmeassigt, et peer
review med deltagelse af eksperter fra medlemsstaterne.

Artikel 10
Autoritetens konklusion

1. Autoriteten vedtager senest 90 dage efter udlgbet af den i
artikel 9, stk. 3, omhandlede periode en konklusion om, hvor-
vidt aktivstoffet kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i
direktiv  91/414/EQF, og meddeler denne til ansegeren,
medlemsstaterne og Kommissionen.

Autoritetens konklusion skal, hvis det er relevant, omfatte de
risikobegraensende  foranstaltninger i forbindelse med de
patenkte anvendelser, der er beskrevet i udkastet til vurderings-
rapport.
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2. Hvis autoriteten har brug for yderligere oplysninger, fast-
setter den i samrdd med den rapporterende medlemsstat en frist
pd hejst 90 dage for, hvornar ansegeren skal fremlagge oplys-
ningerne for autoriteten og den rapporterende medlemsstat. I
dette tilfelde forleenges den i stk. 1 omhandlede 90-dages-
periode med den supplerende periode, autoriteten har
indremmet. Den underretter Kommissionen og medlemsstaterne
herom. Autoriteten tager i sin konklusion kun hensyn til oplys-
ninger, der fremlagges inden for den fastsatte frist.

3. Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende
oplysninger og fremleegger dem for autoriteten hurtigst muligt
og senest 60 dage efter modtagelse af de supplerende oplys-
ninger.

4. Kommissionen og autoriteten aftaler en tidsplan for afgi-
velsen af konklusionerne for at lette planlaegningen af arbejdet.
Kommissionen og autoriteten aftaler, hvilket format autoritetens
konklusioner skal fremlagges i.

Artikel 11
Fremlaeggelse af et direktivudkast eller et beslutningsudkast

1. Uden at foregribe et eventuelt forslag, som Kommissionen
maétte fremsatte med henblik pd at endre bilaget til Rédets
direktiv 79/117[EDF ('), forelegger den senest seks méneder
efter at have modtaget autoritetens konklusion eller oplysninger
om, at anseggeren har forsemt at fremlegge de elementer, der
mangler i dossieret, komitéen et udkast til revideret vurderings-
rapport til ferdigbehandling pd komitéens meade.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsztte bemaerkninger
til den reviderede vurderingsrapport inden for en frist, der fast-
secttes af Kommissionen.

2. Pa grundlag af den i stk. 1 omhandlede reviderede vurde-
ringsrapport og under hensyntagen til de bemarkninger, anse-
geren matte have fremsat inden for den frist, som Kommissi-
onen har fastsat i henhold til stk. 1, vedtages et direktiv eller en
beslutning efter proceduren i artikel 19, stk. 2, i direktiv
91/414[EQF, hvorved:

a) et aktivstof optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF, even-
tuelt pd visse betingelser og med visse begransninger

b) det afvises at optage et aktivstof i bilag I til naevnte direktiv.

() EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36.

3. Med vedtagelsen af en beslutning i henhold til stk. 2, litra
b), afsluttes vurderingen af det pagaldende aktivstof i henhold
til naervarende forordning.

Atrtikel 12
Adgang til den reviderede vurderingsrapport

Offentligheden har aktindsigt i den endelige reviderede vurde-
ringsrapport, dog bortset fra de dele af den, der vedrerer fortro-
lige oplysninger, som er indeholdt i dossiererne og accepteret
som sddanne i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
91/414/EQF.

KAPITEL III
FREMSKYNDET PROCEDURE
Artikel 13
Betingelser for anvendelse af fremskyndet procedure

Hvis et stof omfattet af anden, tredje eller fjerde fase har veret
genstand for en beslutning om afvisning af optagelse i henhold
til artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF, og der er udarbejdet
et udkast til vurderingsrapport, kan enhver, der har deltaget som
anmelder i den procedure, der ligger til grund for den pagel-
dende beslutning, eller enhver, som efter aftale med den oprin-
delige anmelder er tradt i stedet for denne ved anvendelsen af
denne forordning, indgive en ansggning efter den fremskyndede
procedure, jf. denne forordnings artikel 14-19. Ansggningen
indsendes senest seks maneder efter datoen for offentliggerelse
af beslutningen om afvisning af optagelse, for sd vidt angdr
stoffer omfattet af tredje og fjerde fase, eller senest seks
méneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden, for
sd vidt angar stoffer omfattet af anden fase.

Artikel 14
Ansggning

1. Den i artikel 13 omhandlede ansggning indgives til den
medlemsstat, der fungerede som rapporterende medlemsstat
under den vurderingsprocedure, der afsluttedes med vedtagelsen
af beslutningen om afvisning af optagelse, medmindre en anden
medlemsstat meddeler Kommissionen, at den er villig til at
gennemfore evalueringen efter aftale med den oprindelige
rapporterende medlemsstat.

2. Anspgeren kan ved indgivelsen af ansegningen anmode
om, at visse dele af de i artikel 15, stk. 2, omhandlede supple-
rende data behandles fortroligt, jf. artikel 14 i direktiv
91/414/EQF. Ansegeren skal for hvert dokument eller hver
del af et dokument redegore for, hvorfor det pagaldende doku-
ment eller den pagaldende del af dokumentet skal behandles
fortroligt.

Ansegeren fremlaegger de oplysninger, der skal behandles
fortroligt, serskilt.
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Ansegeren fremsatter samtidig eventuelle anmodninger om
databeskyttelse i henhold til artikel 13 i direktiv 91/414/EQF.

Artikel 15
Indholdsmeessige og proceduremaessige krav

1. Der gelder folgende indholdsmassige krav:

a) Aktivstoffets specifikation er den samme som den, der var
genstand for beslutningen om afvisning af optagelse. Den
kan kun endres i det omfang, det er nedvendigt, pé
baggrund af de forhold, der 1& til grund for beslutningen
om afvisning af optagelse, for at muliggere optagelsen af
det pagaldende stof i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

b) De anvendelser, der er indgivet dokumentation til stette for,
er de samme som dem, der var genstand for beslutningen
om afvisning af optagelse. De kan kun @ndres i det omfang,
det er nedvendigt, pd baggrund af de forhold, der 1a til
grund for beslutningen om afvisning af optagelse, for at
muliggore optagelsen af det pdgaldende stof i bilag T til
direktiv 91/414/EQF.

) Det er op til ansegeren at godtgere, at kravene i artikel 5 i
direktiv 91/414/EQF er opfyldt.

2. Ansegeren fremlagger folgende sammen med ansog-
ningen:

a) de supplerende data, der er ngdvendige for at kunne vurdere
de serlige forhold, der 1a til grund for vedtagelsen af den
pagaldende beslutning om afvisning af optagelse

b) eventuelle supplerende data, der afspejler den aktuelle viden-
skabelige og tekniske viden, iser ny videnskabelig og teknisk
viden siden fremlaggelsen af de data, der 1 til grund for
beslutningen om afvisning af optagelse

) eventuelt et tilleg til det oprindelige dossier

d) en tjekliste, som viser, at dossieret er fuldstendigt, med
angivelse af, hvilke data der er nye.

Artikel 16
Offentliggorelse af oplysninger

Kommissionen offentligger folgende oplysninger om anseg-
ninger, for hvilke det er fastsldet, at de er fuldsteendige:

a) aktivstoffets navn

b) ansegningsdatoen

) ansggers navn og adresse

d) rapporterende medlemsstat.

Artikel 17
Tredjemands indsendelse af oplysninger

1. Enhver person eller medlemsstat, der gnsker at fremlagge
oplysninger for den rapporterende medlemsstat, som kunne
vare af betydning for vurderingen, iser vedrorende aktivstoffets
eller dets restkoncentrationers potentielt skadelige virkninger for
menneskers og dyrs sundhed og for miljoet, skal, uanset artikel
7 1 direktiv 91/414/EQF, gore dette senest 90 dage efter offent-
liggorelsen af de i artikel 16 omhandlede oplysninger.

2. Den rapporterende medlemsstat videresender straks alle
oplysninger, den modtager, til autoriteten og ansegeren.

3. Ansegeren kan indsende bemerkninger til de fremlagte
oplysninger til den rapporterende medlemsstat og til autoriteten
indtil 60 dage efter modtagelsen heraf.

Artikel 18
Den rapporterende medlemsstats vurdering

1. De i artikel 15, stk. 2, omhandlede data evalueres af den
rapporterende medlemsstat, jf. artikel 14, stk. 1, medmindre den
pagaldende medlemsstat aftaler med en anden medlemsstat, at
sidstnaevnte skal fungere som rapporterende medlemsstat. Ansg-
geren, Kommissionen, autoriteten og de evrige medlemsstater
orienteres om denne aftale.

2. Senest scks méneder efter indgivelsen af ansegningen
sender den rapporterende medlemsstat autoriteten og Kommis-
sionen en evaluering af de supplerende data i en rapport (i det
folgende benavnt »den supplerende rapport«), som afspejler den
aktuelle videnskabelige og tekniske viden og om nedvendigt
oplysninger fra det oprindelige dossier, og hvori der tages
hensyn til de foreliggende oplysninger om potentielt skadelige
virkninger fremlagt af tredjemand samt de bemzrkninger, anse-
geren madtte have indsendt i henhold til artikel 17, stk. 3. Den
supplerende rapport skal indeholde en vurdering af, hvorvidt
aktivstoffet kan forventes at opfylde kravene i artikel 5 i direktiv
91/414/EQF. Den rapporterende medlemsstat meddeler samtidig
ansggeren, at den supplerende rapport er blevet forelagt, og at
det ajourforte dossier straks skal videresendes til autoriteten,
medlemsstaterne og Kommissionen.

Den rapporterende medlemsstat kan ridfere sig med autori-
teten.
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3. Hvis den rapporterende medlemsstat har brug for yderli-
gere oplysninger, som dog ikke mé omfatte fremlaggelse af nye
undersogelser, fastsztter den en frist for, hvorndr ansegeren skal
fremlaegge disse. I dette tilfeelde forlenges den i stk. 2 omhand-
lede seksmédnedersperiode med den supplerende periode, den
rapporterende medlemsstat har indremmet. Den supplerende
periode ma hgjst vaere pd 90 dage og opherer, nir den rappor-
terende medlemsstat modtager de supplerende oplysninger. Den
underretter Kommissionen og autoriteten herom. Den rappor-
terende medlemsstat tager i sin vurdering kun hensyn til oplys-
ninger, der fremlaegges inden for den fastsatte frist.

Artikel 19
Adgang til den supplerende rapport

1. Efter at have modtaget den supplerende rapport under-
retter autoriteten straks de evrige medlemsstater og ans@geren
herom, med henblik pd at de kan fremseatte bemarkninger
dertil. Sddanne bemarkninger sendes til autoriteten senest 30
dage efter modtagelse af den supplerende rapport. Autoriteten
samler og videresender bemzrkningerne til Kommissionen.

2. Autoriteten stiller den supplerende rapport til rddighed
efter anmodning eller opbevarer den, sd den er tilgaengelig for
enhver, dog bortset fra oplysninger, der er accepteret som
fortrolige i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
91/414/EQF.

Artikel 20
Evaluering

1.  Kommissionen evaluerer den supplerende rapport og, hvis
det er relevant, udkastet til vurderingsrapport som omhandlet i
artikel 13 samt anbefalingen fra den rapporterende medlemsstat
og de modtagne bemarkninger senest 30 dage efter modtagelse
af de bemarkninger, autoriteten har samlet.

Kommissionen kan rddfere sig med autoriteten. En sddan
henvendelse kan, hvis det er relevant, omfatte en anmodning
om gennemforelse af et peer review med deltagelse af eksperter
fra medlemsstaterne.

2. Autoriteten fremlegger, ndr den konsulteres af Kommis-
sionen om stoffer omfattet af anden fase, sin konklusion senest
90 dage efter modtagelse af Kommissionens anmodning. Auto-
riteten afgiver sin konkluderende rapport senest seks méneder
efter anmodninger vedrgrende stoffer omfattet af tredje og
fjerde fase.

For sd vidt angér stoffer omfattet af tredje og fjerde fase fast-
setter autoriteten, hvis den har brug for yderligere oplysninger,
som dog ikke ma omfatte fremlaggelse af nye undersggelser, en

frist pa hejst 90 dage for, hvornar ansegeren skal fremlagge
disse for autoriteten og den rapporterende medlemsstat. I dette
tilfelde forleenges den i foregdende afsnit omhandlede seksma-
nedersperiode med den supplerende periode, autoriteten har
indremmet.

Den rapporterende medlemsstat vurderer de supplerende oplys-
ninger og fremlagger dem for autoriteten hurtigst muligt og
senest 60 dage efter modtagelse af de supplerende oplysninger.

3. Kommissionen og autoriteten aftaler en tidsplan for afgi-
velsen af konklusionerne for at lette planleegningen af arbejdet.
Kommissionen og autoriteten aftaler, hvilket format autoritetens
konklusioner skal fremlaegges i.

Artikel 21
Fremlaggelse af et direktivudkast eller et beslutningsudkast

1. Uden at foregribe et eventuelt forslag, som Kommissionen
maétte fremsatte med henblik pd at andre bilaget til direktiv
79/117[EQF, foreleegger den senest seks méneder efter at have
modtaget de i artikel 20, stk. 1, forste afsnit, omhandlede oplys-
ninger eller autoritetens konklusion eller oplysninger om, at
ansggeren har forsemt at fremlegge de elementer, der
mangler i dossieret, komitéen et udkast til revideret vurderings-
rapport til feerdigbehandling pd komitéens mede.

Ansegeren skal have mulighed for at fremsatte bemarkninger
til den reviderede vurderingsrapport inden for en frist, der fast-
sxttes af Kommissionen.

2. Pa grundlag af den i stk. 1 omhandlede reviderede vurde-
ringsrapport og under hensyntagen til de bemarkninger, anse-
geren matte have fremsat inden for den frist, som Kommissi-
onen har fastsat i henhold til stk. 1, vedtages et direktiv eller en
beslutning efter proceduren i artikel 19, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF, hvorved:

a) et aktivstof optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF, even-
tuelt pd visse betingelser og med visse begransninger

b) det afvises at optage et aktivstof i bilag I til neevnte direktiv.

Artikel 22
Adgang til den reviderede vurderingsrapport

Offentligheden har aktindsigt i den endelige reviderede vurde-
ringsrapport, dog bortset fra de dele af den, der vedrerer fortro-
lige oplysninger, som er indeholdt i dossiererne og accepteret
som sddanne i overensstemmelse med artikel 14 i direktiv
91/414/EQF.
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KAPITEL IV
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 23
Gebyrer

1. Medlemsstaterne indferer en ordning, hvorefter ansegerne
forpligtes til at betale et gebyr eller en afgift for den admini-
strative behandling og evalueringen af supplerende data eller de
dertil relaterede dossierer.

2. Medlemsstaterne fastsatter et serligt gebyr eller en sarlig
afgift for evalueringen.

3. Til det formél treffer medlemsstaterne folgende foranstalt-
ninger:

a) De opkraver et gebyr eller en afgift, der si vidt muligt
modsvarer deres udgifter til gennemforelsen af alle de
forskellige procedurer, der er forbundet med evalueringen
af supplerende data og dossierer i hvert enkelt tilfeelde.

b) De sorger for, at gebyret eller afgiften fastsettes pd en
gennemskuelig made, sd det/den modsvarer de reelle udgifter
til gennemgangen og den administrative behandling af
supplerende data eller dossierer; dette udelukker dog ikke,
at medlemsstaterne anvender en fast gebyrskala baseret pé
gennemsnitsudgifterne til beregning af det samlede gebyr.

¢) De serger for, at gebyret eller afgiften opkraves i overens-
stemmelse med de retningslinjer, der er givet af autoriteten i
hver medlemsstat, samt at gebyrprovenuet udelukkende
anvendes til at finansiere de udgifter, den rapporterende
medlemsstat rent faktisk har til evalueringen og den admi-
nistrative behandling af de supplerende data og dossierer,
som den pdgeldende medlemsstat er ansvarlig for at
behandle, eller til at finansiere generelle foranstaltninger til
overholdelse af dens forpligtelser som rapporterende
medlemsstat i henhold til denne forordning.

Artikel 24
Andre skatter, afgifter og gebyrer

Artikel 23 indskranker ikke medlemsstaternes ret til i overens-
stemmelse med traktaten at opretholde eller indfere andre
skatter, afgifter eller gebyrer i forbindelse med godkendelse,
markedsforing, anvendelse og kontrol af aktivstoffer og plan-
tebeskyttelsesmidler end det gebyr, der er omhandlet i samme
artikel.

Artikel 25
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pd syvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. januar 2008.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen



