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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 33/2008
av den 17 januari 2008

om tillimpningsforeskrifter for ridets direktiv 91/414/EEG i friga om ett ordinarie och ett
péaskyndat forfarande for bedomning av verksamma dmnen som omfattades av det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess bilaga I

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.5, och

av foljande skl

I artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG foreskrivs att kom-
missionen ska genomféra ett arbetsprogram for att suc-
cessivt undersoka de verksamma dmnen som finns pa
marknaden tva ar efter anmilan av detta direktiv. Detta
arbetsprogram dr uppdelat i fyra etapper, och sista eta-
ppen utloper den 31 december 2008 enligt kommissio-
nens beslut 2003/565/EG av den 25 juli 2003 om for-
langning av den tidsperiod som foreskrivs i artikel 8.2 i
rddets direktiv 91/414/EEG (3.

Den forsta etappen i arbetsprogrammet inrittades genom
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11
december 1992 om nirmare bestimmelser f6r genom-
forandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om ut-
slippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (*). Andra
och tredje etappen i arbetet inrittades genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 451/2000 av den 28 februari
2000 om genomforandebestimmelser for den andra och
tredje etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i radets direktiv 91/414/EEG (*) och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1490/2002 (°). Fjirde etappen i arbets-

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-

missionens direktiv 2007/50/EG (EUT L 202, 3.8.2007, s. 15).

(3 EUT L 192, 31.7.2003, s. 40.
() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.7.2000, s. 27).

() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25. Forordningen senast dndrad genom

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

() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23. Forordningen senast dndrad genom

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

©)

programmet faststilldes genom kommissionens férord-
ning (EG) nr 2229/2004 av den 3 december 2004 om
ytterligare genomforandebestimmelser for den fjirde eta-
ppen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets
direktiv 91/414/EEG (°).

Nir det giller inforandet i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av aktiva dmnen som omfattades av den
forsta, andra, tredje och fjirde etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i samma direktiv, dr det
nodvindigt att faststilla nirmare bestimmelser for an-
sokningar som ldmnas in pd nytt, dels for att undvika
dubbelarbete och uppritthdlla en hog sikerhetsnivd, dels
for att se till att beslut kan fattas sa snabbt som mojligt.
Vidare bor man faststilla forhdllandet mellan sokande,
medlemsstater, Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet, nedan kallad myndigheten, och kommissionen
samt varje parts skyldigheter nidr det géller tillimpningen
av forfarandet.

Ansokningarna for de dmnen som omfattas av den forsta
etappen limnades in 1995 och 1996. Myndigheten ge-
nomférde inte nigon sakkunnigbedomning. Med beak-
tande av hur gamla de ursprungliga ansokningshandling-
arna dr, och mot bakgrund av de nya vetenskapliga ron
som kommer till uttryck i de riktlinjer kommissionen har
utarbetat, bor det krivas en fullstindig och uppdaterad
ansokan for dessa dmnen, och myndigheten bor i princip
genomfora en sakkunnigbedomning. Samma bestimmel-
ser bor i princip gilla for dmnen som omfattas av den
andra, tredje och fjarde etappen i arbetsprogrammet, men
ett paskyndat forfarande far tillimpas i fall dir ett utkast
till utvarderingsrapport har tagits fram och en ansokan
limnats in inom rimlig tid efter beslutet om att dmnet
inte skulle inféras i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

For damnen som omfattas av den andra etappen gillde
stringa tidsfrister, och det var darfér nodvindigt att fatta
beslut pd grundval av de tillgiangliga uppgifter som myn-
digheten hade sakkunnigbedomt. I flera fall pdpekades
forhdllanden som ledde till att det berérda dmnet inte
infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. De ursprung-
liga ansokningarna for dessa dmnen hade limnats in
senast i april 2002. Myndigheten genomforde sakkunnig-
bedéomningar under perioden 2003-2006, och ansok-
ningarna dr darfor uppdaterade. For ndgra av dessa dm-
nen kommer ansokan om eventuellt inférande i bilaga I,
pd grundval av samma eller mer begrinsade avsedda

() EUT L 379, 24.12.2004, s. 13. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1095/2007.
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anvindningar, endast att krdva ett begrinsat antal kom-
pletterande unders6kningsresultat for att bli fullstindiga
sd att de kan ldmnas in pd nytt. Det bor inforas ett
paskyndat forfarande for ansokningar som limnas in
pd nytt och for sakkunnigbedomning i sidana fall da
ansokan och behandlingen av denna ér av senare datum.
Detsamma bor gilla for dmnen som omfattas av den
tredje och fjarde etappen av utvirderingsprogrammet,
for vilka forfarandena senast dndrades genom férordning
(EG) nr 1095/2007.

(6)  Kompletterande undersokningsresultat bor endast beaktas
om de ldmnas inom den faststillda tidsfristen.

(7)  Det bor sikerstillas att mojlighet finns att nir som helst
limna in en ny ansokan fér samma dmne.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Tillimpningsomride

I denna forordning faststills nirmare bestimmelser om inldim-
nande och utvirdering av ansokningar om inférande i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG av aktiva dmnen som utvirderats av
kommissionen inom ramarna for det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i samma direktiv, men som inte hade inforts i direkt-
ivets bilaga I vid de datum som anges foljande punkter:

a) Amnen som omfattas av den forsta etappen: den 31 decem-
ber 2006; nir det giller metalaxyl dock den 30 juni 2010.

b) Amnen som omfattas av den andra etappen: den 30 septem-
ber 2007.

¢) Amnen som omfattas av den tredje och fjirde etappen: den
31 december 2008.

Artikel 2
Definitioner

[ denna férordning avses med

a) sokande: den person som sjilv tillverkar det verksamma am-
net eller som genom ett avtal later ndgon annan part eller
person tillverka det verksamma dmnet och som av tillverkaren
utsetts att vara dennes exklusiva foretradare nir det giller efter-
levnaden av bestimmelserna i den hir forordningen,

b) kommittén: stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, som inrittas genom artikel 19 i direktiv 91/414/EEG,

c) dmnen som omfattas av den forsta etappen: de aktiva dmnena i
bilaga I till férordning (EEG) nr 3600/92,

d) dmnen som omfattas av den andra etappen: de aktiva dmnena i
bilaga I till forordning (EG) nr 451/2000,

e) dmnen som omfattas av den tredje etappen: de aktiva dmnena i
bilaga I till forordning (EG) nr 1490/2002,

f) dmnen som omfattas av den fjirde etappen: de aktiva dmnena i
bilaga I till forordning (EG) nr 2229/2004.

KAPITEL II
ORDINARIE FORFARANDE
Artikel 3
Ansokan

1. En sokande som onskar fi ett aktivt dmne som omfattas
av artikel 1 infort i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska limna
in en ansokan for det berorda aktiva dmnet till en medlemsstat
(i det foljande bendmnt den rapporterande medlemsstaten) tillsam-
mans med en fullstindig ansokan och en sammanfattning av
ansokan i enlighet med artikel 4, som dokumenterar att det
aktiva dmnet uppfyller kraven i artikel 5 i samma direktiv.
Det dr upp till sokanden att visa att dessa krav ar uppfyllda.

2. I samband med att ans6kan limnas in fir s6kanden enligt
artikel 14 i direktiv 91/414/EEG krdva att vissa delar av ansok-
ningshandlingarna enligt punkt 1 i denna artikel ska betraktas
som konfidentiella. For varje handling eller del av handling ska
sokanden forklara varfor den ska betraktas som konfidentiell.
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Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd
enligt artikel 13 i direktiv 91/414/EEG.

Sokanden ska separat limna in de uppgifter som ska behandlas
konfidentiellt.

Atrtikel 4
Ansokningshandlingar

1. Sammanfattningen ska innehalla foljande:

a) Uppgifter for ett begransat antal representativa anvandningar
for minst ett vixtskyddsmedel innehallande det berorda ak-
tiva dmnet, som dokumenterar att kraven i artikel 5 i di-
rektiv 91/414/EEG ar uppfyllda.

=

For varje punkt i de krav pd uppgifter om det verksamma
amnet som avses i bilaga II till direktiv 91/414/EEG ska det
finnas sammanfattningar och resultat fran test och undersok-
ningar, namn pd innehavaren av dessa och pd den person
eller den inrittning som har utfort test och undersokningar.

¢) Sammanfattningar och resultat av tester och undersokningar
for varje punkt i uppgiftskraven rorande det vixtskyddsme-
del som avses i bilaga I till direktiv 91/414[EEG, samt
namnet pd dgaren och pa den person eller det institut som
har utfort de berorda tester och undersokningar som ar
relevanta for utvirderingen av de krav som avses i artikel
5 i samma direktiv, med hansyn till att uppgifter enligt
bilaga 1I eller bilaga III vilka saknas i ansokan pa grund av
det begrinsade antalet representativa anvandningar som fore-
slds kan leda till begransningar ndr det giller inférandet i

bilaga I.

d) En checklista som visar att handlingarna enligt punkt 2 ar
kompletta.

¢) En motivering till varfér de forelagda test- och undersok-
ningsrapporterna dr nodvindiga for forstagangsinforandet
av det berorda aktiva dmnet.

f) En utvirdering av alla uppgifter som limnats.

2. De fullstindiga ansokningshandlingarna ska innehélla full-
standiga rapporter fran enskilda test och undersokningar avse-
ende samtliga uppgifter som nimns i 1 b och 1 c.

Artikel 5
Kontroll av att ansokningshandlingarna ir fullstindiga

1. Senast 30 dagar efter mottagandet av ansokan ska den
rapporterande medlemsstaten med hjilp av checklistan i artikel
4.1 d kontrollera om de inlimnade handlingarna innehéller alla
de uppgifter som anges i artikel 4.

2. Om ndgon av de uppgifter som anges i artikel 4 saknas
ska medlemsstaten underritta sokanden och samtidigt ange en
sista dag for inlimnande av uppgifterna. Tidsperioden far inte
overstiga sex mdnader.

3. Om sokanden inte limnat in de uppgifter som saknas
inom den tidsfrist som anges i punkt 2, ska den rapporterande
medlemsstaten underritta sokanden, kommissionen och de
andra medlemsstaterna om att ansokan inte kan godtas. Om
kommissionen, efter att ha gett sokanden mojlighet att limna
synpunkter, drar slutsatsen att sokanden har underlatit att
limna in de uppgifter som saknas, ska den anta ett beslut dar
den avsldr ett inférande av det berorda aktiva dmnet i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG. Med ett sddant beslut avslutas utvir-
deringen av det berorda aktiva dmnet enligt den hir forord-
ningen.

4. En ny ansokan gillande samma dmne kan ndr som helst
limnas in.

5. Om ansokningshandlingarna innehéller alla de uppgifter
som foreskrivs i artikel 3, ska den rapporterande medlemsstaten
underritta sokanden, kommissionen, 6vriga medlemsstater och
myndigheten om att ansokningshandlingarna bedémts som full-
standiga.

Artikel 6
Offentliggérande av information

Kommissionen ska offentliggora foljande uppgifter om ansok-
ningar for vilka det har fastslagits att de ar fullstindiga:

a) Namnet pd det verksamma dmnet.

b) Datum for ansokan.

¢) Sokandenas namn och adress.

d) Den rapporterande medlemsstaten.
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Artikel 7
Inlimning av uppgifter frin tredje part

1. En person eller medlemsstat som onskar ge de rapporte-
rande medlemsstaterna upplysningar som skulle kunna bidra till
utvarderingen, sarskilt ndr det galler potentiella skadeverkningar
av det verksamma dmnet och restprodukter av detsamma pa
djurs och ménniskors hilsa och pd miljon ska limna de upplys-
ningarna utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i
direktiv 91/414/EEG, senast 90 dagar efter det att de uppgifter
som avses i artikel 6 har offentliggjorts.

2. Den rapporterande medlemsstaten ska omedelbart Gver-
lamna eventuella uppgifter till myndigheten och den sokande.

3. Sokanden far sinda in synpunkter pa de inlimnade upp-
lysningarna till den rapporterande medlemsstaten och till myn-
digheten senast 60 dagar efter att ha mottagit dem.

Artikel 8

Utviirdering som utfors av den rapporterande
medlemsstaten

1. Inom tolv manader riknat frin dagen f6r ansokan enligt
artikel 3.1 ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta och
till myndigheten 6verlimna en rapport (nedan kallad utkast till
utvérderingsrapport) i vilken den utvdrderar om det verksamma
amnet kan forviantas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
91/414[EEG. Den ska samtidigt meddela s6kanden att utkastet
till utvdrderingsrapport foreligger, och uppmana sokanden att
genast sinda den uppdaterade ansokan vidare till myndigheten,
medlemsstaterna och kommissionen.

2. Den rapporterande medlemsstaten kan samrdda med myn-
digheten.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behover komplette-
rande uppgifter ska den kriva att sokanden limnar dessa upp-
gifter inom en viss tid. I det fallet ska tolvmanadersperioden
forlingas med den extra tidsfrist som den rapporterande med-
lemsstaten medger. Den extra tidsfristen fir hogst vara sex ma-
nader och upphor nir den rapporterande medlemsstaten mottar
de kompletterande uppgifterna. Medlemsstaten ska underritta
kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlems-
staten ska i sin utvidrdering endast ta hinsyn till uppgifter som
laggs fram inom den faststillda tidsfristen.

4. Om sokanden inte limnat in de uppgifter som saknas
inom den tidsfrist som anges i punkt 3, ska den rapporterande
medlemsstaten underritta sokanden, kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta. Om kommissionen, efter att
ha gett sokanden méjlighet att limna synpunkter, drar slutsat-
sen att sokanden har underltit att limna in de uppgifter som
saknas men som krévs for att det ska kunna avgéras om dmnet
uppfyller kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG, ska den anta
ett beslut dir den avsldr inforandet av det berorda aktiva dmnet
i bilaga I till samma direktiv och avslutar utvirderingen av det
aktiva dmnet enligt den hér forordningen.

5. En ny ansokan gillande samma dmne kan ndr som helst
lamnas in.

Artikel 9

Mottagande av och tillging till utkastet till
utvirderingsrapport

Myndigheten ska lata sokanden, 6vriga medlemsstater och kom-
missionen ta del av den rapporterande medlemsstatens utkast
till utvirderingsrapport efter att ha mottagit de handlingar som
anges i artikel 8.1.

Allmanheten ska ges tillgdng till rapporten efter en tidsfrist pa
tvd veckor under vilken sokanden kan kriva att vissa delar av
rapporten ska forbli konfidentiella.

Myndigheten ska ansld en period pd 90 dagar for skriftliga
synpunkter frin medlemsstaterna och sokanden.

Om sé kravs ska myndigheten anordna sakkunnigbedomning av
bland annat experter frin medlemsstaterna.

Artikel 10
Myndighetens slutsatser

1. Inom 90 dagar fran det att den period som avses i artikel
9.3 i denna férordning har 16pt ut ska myndigheten anta sina
slutsatser, av vilka det ska framgd om det verksamma dmnet
kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG,
och meddela sokanden, medlemsstaterna och kommissionen
sina slutsatser.

Om sd krdvs ska myndigheten i sina slutsatser behandla de
riskreducerande alternativ i forhdllande till den avsedda anvind-
ningen som framkommit i utkastet till utvdrderingsrapport.
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2. Om myndigheten beh6ver kompletterande uppgifter ska
den i samrdd med den rapporterande medlemsstaten faststilla
en tidsfrist pd hogst 90 dagar for nir sokanden ska limna
uppgifterna till myndigheten och den rapporterande medlems-
staten. I det fallet ska den tidsfrist om 90 dagar som avses i
punkt 1 forlingas med den extra tidsfrist som myndigheten
medger. Denna ska underritta kommissionen och 6vriga med-
lemsstater. Myndigheterna ska i sina slutsatser endast ta hinsyn
till uppgifter som limnats in inom den faststillda tidsfristen.

3. Den rapporterande medlemsstaten ska utvirdera de kom-
pletterande uppgifterna och limna den till myndigheten s
snabbt som majligt, senast 60 dagar efter att ha mottagit de
kompletterande undersokningsresultaten.

4. For att forenkla planeringen av arbetet ska kommissionen
och myndigheten enas om en tidsplan for nir yttrandena ska
avges. Kommissionen och myndigheten ska enas om i vilken
form myndighetens slutsatser ska liggas fram.

Artikel 11
Framliggande av utkast till direktiv eller utkast till beslut

1.  Kommissionen ska, utan att det paverkar de forslag som
den kan komma att ligga fram om dndring av bilagan till
direktiv 79/117/EEG (') och senast sex manader fran den dag
kommissionen mottagit myndighetens slutsatser eller informa-
tion om att sokanden inte limnat in de uppgifter som saknas,
forelagga kommittén ett utkast till granskningsrapport som ska
slutforas vid motet.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pd gransk-
ningsrapporten, inom en tidsfrist som faststills av kommissio-
nen.

2. P4 grundval av den granskningsrapport som foreskrivs i
punkt 1 och med hinsyn till de synpunkter som sokanden
lamnat inom den tidsfrist som kommissionen faststillt enligt
punkt 1, ska ett direktiv eller ett beslut antas enligt forfarandet
i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG, dir ndgot av foljande
alternativ faststalls:

a) Att ett aktivt dmne ska inforas i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG, eventuellt pa vissa villkor och med vissa be-
grdnsningar.

b) Att inforandet av ett aktivt damne i bilaga I till ndimnda
direktiv avslds.

() EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.

3. Antagandet av ett beslut enligt punkt 2.b ska avsluta ut-
vérderingen av det berdrda aktiva dmnet enligt den hir forord-
ningen.

Artikel 12
Tillging till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de delar som ror kon-
fidentiella uppgifter ur ansokningshandlingarna och som klas-
sats som sddana uppgifter enligt artikel 14 i direktiv
91/414/[EEG, ska goras tillginglig for allmanheten.

KAPITEL III
PASKYNDAT FORFARANDE
Artikel 13
Villkor for tillimpning av paskyndat forfarande

Om ett dmne som omfattas av den andra, tredje eller fjarde
etappen har varit foremdl for ett beslut om avslag av inforande
enligt artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG, och det har utarbetats
ett utkast till utvdrderingsrapport, kan var och en som har
deltagit som anmilare i det forfarande som ligger till grund
for det berdrda beslutet, eller var och en som efter avtal med
den ursprungliga anmilaren har tritt i anmalarens stille vid
tillimpningen av den hir férordningen, ldmna in en ansokan
enligt det paskyndade forfarandet enligt artikel 14-19 i den hir
forordningen. Ansokan ska sindas in senast sex manader efter
den dag da beslutet om avslag av inforande offentliggjordes, nir
det giller amnen som omfattas av den tredje och fjirde etappen,
eller senast sex ménader efter den dag dd den hir forordningen
tradde i kraft, nar det géller &mnen som omfattas av den andra
etappen.

Artikel 14
Ansokan

1. Den ansokan som avses i artikel 13 ska limnas in till den
medlemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat
under det utvirderingsforfarande som avslutades med beslutet
om avslag av inforande, om inte en annan medlemsstat med-
delar kommissionen att den ar villig att genomfora utvirder-
ingen efter avtal med den ursprungliga rapporterande medlems-
staten.

2. Isamband med att ansokan limnas in fir sokanden enligt
artikel 14 i direktiv 91/414/EEG kriva att vissa kompletterande
undersokningsresultat enligt artikel 15.2 ska betraktas som kon-
fidentiella. For varje handling eller del av handling ska sokanden
ange skal till varfor den ska betraktas som konfidentiell.

Sokanden ska separat limna in de uppgifter som ska behandlas
konfidentiellt.
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Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pd dataskydd
enligt artikel 13 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 15
Krav gillande innehdll och forfarande

1. Foljande krav ska gilla for innehallet:

a) Det aktiva dmnets specifikation ska vara densamma som den
som var foremdl for beslutet om avslag av inforande. Den fér
endast dndras om sd krdvs mot bakgrund av de skil som ldg
till grund for beslutet om avslag av inférande, for att moj-
liggora inforandet av det berorda dmnet i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

b) De avsedda anvindningarna ska vara desamma som de som
var foremal for beslutet om avslag av inférande. De far
endast dndras om sd kravs mot bakgrund av de forhdllanden
som lag till grund for beslutet om avslag av inforande, for att
mojliggora inforandet av det berorda dmnet i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG.

¢) Det dr upp till sokanden att visa att kraven i artikel 5 i
direktiv 91/414/EEG ir uppfyllda.

2. Sokanden ska limna in foljande tillsammans med anso-
kan:

a) De kompletterande undersokningsresultat som 4r nodvin-
diga for att man ska kunna utvirdera de sirskilda forhéllan-
den som ldg till grund for antagandet av det berdrda beslutet
om avslag av inférande.

b) Eventuella kompletterande undersokningsresultat som av-
speglar den aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapen,
i synnerhet ny vetenskaplig och teknisk kunskap sedan in-
lamnandet av de uppgifter som ldg till grund f6r beslutet om
avslag av inforande.

¢) Ett eventuellt tilligg till den ursprungliga ansokan.

d) En checklista som visar att dokumentationen ar fullstindig
och vilka uppgifter som dr nya.

Artikel 16
Offentliggérande av information

Kommissionen ska offentliggora foljande uppgifter om ansok-
ningar for vilka det har fastslagits att de ar fullstindiga:

a) Namnet pa det verksamma dmnet.

b) Datum for ansokan.

¢) Sokandenas namn och adress.

d) Den rapporterande medlemsstaten.

Artikel 17
Inlimning av uppgifter frin tredje part

1. En person eller medlemsstat som onskar ge de rapporte-
rande medlemsstaterna upplysningar som skulle kunna bidra till
utvdrderingen, sarskilt ndr det giller potentiella skadeverkningar
av det verksamma dmnet och restprodukter av detsamma pa
djurs och minniskors hilsa och pd miljon ska limna de upplys-
ningarna utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 7 i
direktiv 91/414/EEG, senast 90 dagar efter det att de uppgifter
som avses i artikel 16 har offentliggjorts.

2. Den rapporterande medlemsstaten ska omedelbart over-
lamna eventuella uppgifter till myndigheten och den sokande.

3. Sokanden fir sinda in synpunkter pa de inlimnade upp-
lysningarna till den rapporterande medlemsstaten och myndig-
heten senast 60 dagar efter att ha mottagit dem.

Artikel 18

Utvirdering som utfors av den rapporterande
medlemsstaten

1. De uppgifter som avse i artikel 15.2 ska utvirderas av den
rapporterande medlemsstat som avses i artikel 14.1, om inte
den berorda medlemsstaten avtalar med en annan medlemsstat
att den senare ska fungera som rapporterande medlemsstat.
Sokanden, kommissionen, myndigheten och de Ovriga med-
lemsstaterna ska informeras om detta avtal.

2. Senast sex mdnader efter inlimnandet av ansokan ska den
rapporterande medlemsstaten sinda myndigheten och kommis-
sionen en utvirdering av de kompletterande undersokningsre-
sultaten i en rapport (i det foljande bendmnt den kompletterande
rapporten), som avspeglar den aktuella vetenskapliga och tek-
niska kunskapen och om sa krivs uppgifter frin den ursprung-
liga ansokan, och dir hinsyn tas till tillgangliga uppgifter om
potentiellt skadliga verkningar som limnats in av tredje person
samt synpunkterna frin sokanden enligt artikel 17.3. Den kom-
pletterande rapporten ska innehélla en utvdrdering av om det
aktiva dmnet kan forvintas uppfylla kraven i artikel 5 i direktiv
91/414[EEG. Den rapporterande medlemsstaten ska samtidigt
meddela sokanden att den kompletterande rapporten foreligger,
och att den uppdaterade ansokan genast ska sindas vidare till
myndigheten, medlemsstaterna och kommissionen.

Den rapporterande medlemsstaten kan samrdda med myndig-
heten.
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3. Om den rapporterande medlemsstaten behover komplette-
rande uppgifter, som dock inte fir utgoras av nya undersok-
ningsresultat, ska den krava att sokanden limnar dessa uppgifter
inom en viss tid. I det fallet ska den sexmdnadersperiod som
avses i punkt 2 forlingas med den extra tidsfrist som den
rapporterande medlemsstaten medger. Den extra tidsfristen far
hogst vara 90 dagar och ska upphora ndr den rapporterande
medlemsstaten mottar de kompletterande uppgifterna. Medlems-
staten ska underritta kommissionen och myndigheten. Den
rapporterande medlemsstaten ska i sin utvdrdering endast ta
hinsyn till uppgifter som ldggs fram inom den faststillda tids-
fristen.

Artikel 19
Tillging till den kompletterande rapporten

1. Efter att ha mottagit den kompletterande rapporten ska
myndigheten skicka den till de 6vriga medlemsstaterna och
sokanden for synpunkter. Sddana synpunkter ska sindas till
myndigheten senast 30 dagar efter mottagandet av den kom-
pletterande rapporten. Myndigheten ska sammanstilla och
sinda vidare synpunkterna till kommissionen.

2. Myndigheten ska gora den kompletterande rapporten till-
ginglig pd begidran eller hélla den tillgdnglig sd att vem som
helst kan ta del av den, med undantag av de uppgifter som har
klassats som konfidentiella i enlighet med artikel 14 i direktiv
91/414/EEG.

Attikel 20
Utvirdering

1.  Kommissionen ska granska den kompletterande rapporten
och om sa dr relevant, det utkast till utvirderingsrapport som
avses 1 artikel 13, samt rekommendationen frdn den rapporte-
rande medlemsstaten och de mottagna synpunkterna senast 30
dagar efter att ha mottagit de synpunkter som myndigheten har
sammanstllt.

Kommissionen kan samrdda med myndigheten. Ett sddant sam-
rdd kan, om sd ar relevant, innefatta en begiran om genom-
forande av en sakkunnigbedomning med deltagande av experter
fran medlemsstaterna.

2. Myndigheten ska, nir kommissionen radgér med den om
dmnen som omfattas av den andra etappen, framlidgga sina
slutsatser senast 90 dagar efter att ha mottagit kommissionens
begiran. Myndigheten ska limna sina slutsatser i en rapport
senast sex manader efter en begdran som ror dmnen som om-
fattas av den tredje och fjirde etappen.

Nir det giller 4mnen som omfattas av den tredje och fjirde
etappen och om vilka myndigheten behover kompletterande
uppgifter, som dock inte fir utgoras av nya undersokningsre-

sultat, ska myndigheten faststilla en tidsfrist pd hogst 90 dagar
for ndr sokanden ska limna dessa till myndigheten och den
rapporterande medlemsstaten. I det fallet ska den sexmdnaders-
period som avses i foregdende stycke forlingas med den extra
tidsfrist som myndigheten medger.

Den rapporterande medlemsstaten ska utvirdera de komplette-
rande uppgifterna och limna dem till myndigheten sd snabbt
som mojligt, senast 60 dagar efter att ha mottagit de komplette-
rande undersokningsresultaten.

3. For att forenkla planeringen av arbetet ska kommissionen
och myndigheten enas om en tidsplan for nir yttrandena ska
avges. Kommissionen och myndigheten ska enas om i vilken
form myndighetens slutsatser ska liggas fram.

Artikel 21
Framliggande av utkast till direktiv eller utkast till beslut

1. Kommissionen ska foreligga kommittén ett utkast till
granskningsrapport som ska slutforas vid motet, utan att det
paverkar de forslag som kommissionen kan komma att ligga
fram om dndring av bilagan till direktiv 79/117/EEG och senast
sex manader efter mottagandet av den information som avses i
artikel 20.1 forsta stycket, eller fran den dag dd myndighetens
slutsatser laggs fram eller information framkommer om att s6-
kanden underldtit att limna in de uppgifter som saknas.

Sokanden ska ges mojlighet att limna synpunkter pd gransk-
ningsrapporten, inom en tidsfrist som faststills av kommissio-
nen.

2. P grundval av den granskningsrapport som féreskrivs i
punkt 1 och med hinsyn till de synpunkter som sokanden
lamnat inom den tidsfrist som kommissionen faststillt enligt
punkt 1, ska ett direktiv eller ett beslut antas enligt forfarandet
i artikel 19.2 i direktiv 91/414[EEG, ddr nagot av foljande
alternativ faststlls:

a) Att ett aktivt dmne ska inforas i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG, eventuellt pd vissa villkor och med vissa be-
grdnsningar.

b) Att inférandet av ett aktivt dmne i bilaga I till nimnda
direktiv avslds.

Artikel 22
Tillging till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de delar som rér kon-
fidentiella uppgifter ur ansokningshandlingarna och som
klassats som sddana uppgifter enligt artikel 14 i direktiv
91/414/[EEG, ska goras tillginglig for allminheten.
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KAPITEL IV
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 23
Avgifter

1. Medlemsstaterna ska infora ett system enligt vilket de s6-
kande dr skyldiga att erldgga en avgift for administrativ hanter-
ing och utvirdering av kompletterande unders6kningsresultat
eller de handlingar som ar relaterade dirmed.

2. Medlemsstaterna ska faststilla en sarskild avgift for utvar-
deringen.

3. 1 samband med detta ska medlemsstaterna uppfylla fol-
jande villkor:

a) De ska utkrdva betalning av en avgift som i mojligaste mdn
motsvarar deras utgifter for genomférandet av alla de olika
forfaranden som ar forbundna med utvirderingen av kom-
pletterande undersokningsresultat och ansokningshandlingar
i varje enskilt fall.

b) De ska se till att avgiften faststills 6ppet och att den mot-
svarar de faktiska kostnaderna for att granska och administ-
rativt handligga kompletterande undersokningsresultat eller
ansokningshandlingar. For berdkning av den sammanlagda

avgiften fir dock medlemsstaterna faststilla en taxa med
fasta avgifter pd grundval av genomsnittliga kostnader.

¢) De ska se till att avgiften erldggs i enlighet med de anvis-
ningar som myndigheten limnar i varje medlemsstat och att
intdkterna fran avgiften bara anvinds for att ticka de faktiska
kostnader som den rapporterande medlemsstaten har i sam-
band med utvirderingen och den administrativa hanteringen
av de kompletterande undersokningsresultat eller ansok-
ningshandlingar for vilka den har utsetts till rapporterande
medlemsstat, eller for att ticka kostnaden for allminna &t-
girder som avser fullgorandet av de skyldigheter medlems-
staten har i enlighet med denna férordning.

Artikel 24

Ovriga skatter eller avgifter

Artikel 23 ska inte paverka de rdttigheter medlemsstaterna har
att, utover den avgift som foreskrivs i artikel 23, enligt bestim-
melserna i fordraget behdlla eller infora andra skatter eller av-
gifter for godkdnnande, utslippande pa marknaden, anvindning
och kontroll av verksamma dmnen och vixtskyddsmedel.

Atrtikel 25
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den sjunde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 17 januari 2008.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen



