2008R0033 — SV —29.01.2010 — 001.001 — 1

Detta dokument éir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

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

om tillimpningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i fraga om ett ordinarie och ett
paskyndat forfarande for bedomning av verksamma fdmnen 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)

(EUT L 15, 18.1.2008, s. 5)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum

»M1  Kommissionens forordning (EU) nr 78/2010 av den 27 januari 2010 L 24 7 28.1.2010



2008R0033 — SV —29.01.2010 — 001.001 — 2

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

om tilliimpningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i fraga

om ett ordinarie och ett paskyndat 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 1

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av véxtskyddsmedel pd marknaden (), sérskilt artikel 6.5,
och

av foljande skal:

(1) T artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG foreskrivs att kommissionen
ska genomfora ett arbetsprogram for att successivt undersoka de
verksamma dmnen som finns pa marknaden tva ar efter anmélan
av detta direktiv. Detta arbetsprogram ar uppdelat i fyra etapper,
och sista etappen utlper den 31 december 2008 enligt kommis-
sionens beslut 2003/565/EG av den 25 juli 2003 om forlangning
av den tidsperiod som foreskrivs i artikel 8.2 i radets direktiv
91/414/EEG (3.

(2)  Den forsta etappen i arbetsprogrammet inrdttades genom kommis-
sionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992
om ndrmare bestimmelser for genomforandet av den forsta eta-
ppen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets direktiv
91/414/EEG  om utsldppande av  vixtskyddsmedel péa
marknaden (3). Andra och tredje etappen i arbetet inréttades ge-
nom kommissionens forordning (EG) nr 451/2000 av den 28 feb-
ruari 2000 om genomférandebestimmelser for den andra och
tredje etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets
direktiv 91/414/EEG (*) och kommissionens forordning (EG)
nr 1490/2002 (). Fjarde etappen i arbetsprogrammet faststélldes
genom kommissionens forordning (EG) nr 2229/2004 av den
3 december 2004 om ytterligare genomforandebestimmelser for
den fjarde etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i
radets direktiv 91/414/EEG (°).

(3)  Nar det géller inforandet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG av
aktiva dmnen som omfattades av den fOrsta, andra, tredje och
fjirde etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i
samma direktiv, dr det nddvéndigt att faststilla ndrmare bestim-
melser for ansokningar som ldmnas in pa nytt, dels for att und-
vika dubbelarbete och uppritthalla en hog sikerhetsniva, dels for
att se till att beslut kan fattas sa snabbt som mojligt. Vidare bor
man faststilla forhallandet mellan s6kande, medlemsstater, Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssékerhet, nedan kallad myndig-

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2007/50/EG (EUT L 202, 3.8.2007, s. 15).

(®» 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).

(°) EUT L 379, 24.12.2004, s. 13. Forordningen senast dndrad genom forordning
(EG) nr 1095/2007.
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heten, och kommissionen samt varje parts skyldigheter nér det
giller tillimpningen av forfarandet.

(4)  Ansokningarna for de &mnen som omfattas av den forsta etappen
lamnades in 1995 och 1996. Myndigheten genomforde inte ndgon
sakkunnigbedomning. Med beaktande av hur gamla de ursprung-
liga ansokningshandlingarna dr, och mot bakgrund av de nya
vetenskapliga ron som kommer till uttryck i de riktlinjer kom-
missionen har utarbetat, bor det krdvas en fullstindig och upp-
daterad ansokan for dessa dmnen, och myndigheten bor i princip
genomfora en sakkunnigbedomning. Samma bestdmmelser bor i
princip gélla for dmnen som omfattas av den andra, tredje och
fjarde etappen i arbetsprogrammet, men ett paskyndat forfarande
far tillampas i fall dér ett utkast till utvarderingsrapport har tagits
fram och en ansdkan ldmnats in inom rimlig tid efter beslutet om
att dmnet inte skulle inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

(5) For dmnen som omfattas av den andra etappen gillde strédnga
tidsfrister, och det var dérfor nodvéndigt att fatta beslut pa grund-
val av de tillgdngliga uppgifter som myndigheten hade sakkun-
nigbedomt. I flera fall pdpekades forhdllanden som ledde till att
det berérda &dmnet inte infordes i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. De ursprungliga ansokningarna for dessa @mnen
hade ldmnats in senast i april 2002. Myndigheten genomforde
sakkunnigbeddmningar under perioden 2003-2006, och ansok-
ningarna dr darfor uppdaterade. For ndgra av dessa d&mnen kom-
mer ansdkan om eventuellt inférande i bilaga I, pad grundval av
samma eller mer begrinsade avsedda anvindningar, endast att
krdva ett begrinsat antal kompletterande undersdkningsresultat
for att bli fullstindiga sa att de kan lamnas in pa nytt. Det bor
inforas ett paskyndat forfarande for ansdkningar som ldmnas in
pa nytt och for sakkunnigbedomning i sadana fall d& ansékan och
behandlingen av denna dr av senare datum. Detsamma bor gilla
for dmnen som omfattas av den tredje och fjirde etappen av
utvirderingsprogrammet, for vilka forfarandena senast &dndrades
genom forordning (EG) nr 1095/2007.

(6)  Kompletterande undersékningsresultat bor endast beaktas om de
lamnas inom den faststdllda tidsfristen.

(7)  Det bor sékerstillas att mojlighet finns att ndr som helst ldmna in
en ny ansokan for samma dmne.

(8)  De atgérder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

I denna forordning faststélls ndrmare bestimmelser om inldmnande och
utvdrdering av ansékningar 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 direktivets bilaga I vid de datum som anges
foljande punkter:

a) Amnen som omfattas av den forsta etappen: den 31 december 2006;
nér det géller metalaxyl dock den 30 juni 2010.

b) Amnen som omfattas av den andra etappen: den 30 september 2007.
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¢) Amnen som omfattas av den tredje och fjérde etappen: den 31 de-
cember 2009.

Artikel 2
Definitioner
I denna forordning avses med

a) sokande: den person som sjilv tillverkar det verksamma dmnet eller
som genom ett avtal later ndgon annan part eller person tillverka det
verksamma dmnet och som av tillverkaren utsetts att vara dennes
exklusiva foretrddare nér det giller efterlevnaden av bestimmelserna
i den hir forordningen,

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

c¢) amnen som omfattas av den forsta etappen: de aktiva &mnena i
bilaga I till forordning (EEG) nr 3600/92,

d) &mnen som omfattas av den andra etappen: de aktiva &mnena i
bilaga I till f6rordning (EG) nr 451/2000,

e) damnen som omfattas av den tredje etappen: de aktiva &mnena i
bilaga I till férordning (EG) nr 1490/2002,

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

KAPITEL I
ORDINARIE FORFARANDE

Artikel 3
Ansokan

1.  En sdkande som onskar fa ett aktivt &mne som omfattas av arti-
kel 1 infort i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska ldmna in en ansdkan
for det berdrda aktiva dmnet till en medlemsstat (i det féljande bendmnt
den rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en fullstindig an-
sokan och en sammanfattning av ansokan i enlighet med artikel 4, som
dokumenterar att det aktiva dgmnet uppfyller kraven i artikel 5 i samma
direktiv. Det &r upp till sokanden att visa att dessa krav ar uppfyllda.

2. I samband med att ans6kan ldmnas in fir sokanden enligt artikel 14
i direktiv 91/414/EEG kréva att vissa delar av ansékningshandlingarna
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.

Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pd dataskydd enligt
artikel 13 1 direktiv 91/414/EEG.

Sokanden ska separat ldmna in de uppgifter som ska behandlas kon-
fidentiellt.

Artikel 4
Ansokningshandlingar
1.  Sammanfattningen ska innehélla foljande:

a) Uppgifter for ett begrinsat antal representativa anvindningar for
minst ett vixtskyddsmedel innehéllande det berdrda aktiva &mnet,
som dokumenterar att kraven i artikel 5 1 direktiv 91/414/EEG ér

uppfyllda.
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b) For varje punkt i de krav pé uppgifter om det verksamma @mnet som
avses 1 bilaga II till direktiv 91/414/EEG ska det finnas sammanfatt-
ningar och resultat fran test och undersdkningar, namn pa innehava-
ren av dessa och pa den person eller den inrdttning som har utfort
test och undersdkningar.

¢) Sammanfattningar och resultat av tester och undersdkningar for varje
punkt i uppgiftskraven rorande det vixtskyddsmedel som avses i
bilaga III till direktiv 91/414/EEG, samt namnet pa &garen och pa
den person eller det institut som har utfort de berdrda tester och
undersdkningar som &r relevanta for utvdrderingen av de krav som
avses i artikel 5 i samma direktiv, med hénsyn till att uppgifter enligt
bilaga II eller bilaga III vilka saknas i ansdkan pa grund av det
begrinsade antalet representativa anvindningar som foreslds kan
leda till begransningar nér det géller inforandet i bilaga I.

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

e) En motivering till varfor de forelagda test- och undersokningsrappor-
terna dr nddvindiga for forstagangsinforandet av det berérda aktiva
amnet.

f) En utvirdering av alla uppgifter som lamnats.

2. De fullstindiga ansokningshandlingarna ska innehélla fullstindiga
rapporter fran enskilda test och undersokningar avseende samtliga upp-
gifter som ndmns i 1 b och 1 c.

Artikel 5
Kontroll av att ansékningshandlingarna ér fullstiindiga

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

2. Om nagon av de uppgifter som anges i artikel 4 saknas ska med-
lemsstaten underrdtta sdkanden och samtidigt ange en sista dag for
inldmnande av uppgifterna. Tidsperioden far inte §verstiga sex ménader.

3. Om sokanden inte ldmnat 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 sdkan-
den mgjlighet att 1&mna synpunkter, drar slutsatsen att sokanden har
underléatit att ldmna in de uppgifter som saknas, ska den anta ett beslut
dér den avslér ett inforande av det berdrda aktiva dmnet i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. Med ett sddant beslut avslutas utvirderingen av
det berdrda aktiva dmnet enligt den hér forordningen.

4.  En ny ansokan géllande samma &mne kan nér som helst lamnas in.

5. Om ansokningshandlingarna innehéller alla de uppgifter som fore-
skrivs 1 artikel 3, ska den rapporterande medlemsstaten underrétta so-
kanden, kommissionen, dvriga medlemsstater och myndigheten om att
ansokningshandlingarna bedomts som fullstindiga.

Artikel 6
Offentliggorande av information

Kommissionen ska offentliggéra foljande uppgifter om ansdkningar 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.
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Artikel 7
Inlimning av uppgifter frin tredje part

1. En person eller medlemsstat som 6nskar ge de rapporterande med-
lemsstaterna upplysningar som skulle kunna bidra till utvdrderingen,
sarskilt ndr det géller potentiella skadeverkningar av det verksamma
dgmnet och restprodukter av detsamma pa djurs och ménniskors hélsa
och pé miljon ska l&dmna de upplysningarna utan att det paverkar till-
dgmpningen 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 dverlimna even-
tuella uppgifter till myndigheten och den stkande.

3. Sokanden far sinda in synpunkter pa de inlimnade upplysningarna
till den rapporterande medlemsstaten och till myndigheten senast 60
dagar efter att ha mottagit dem.

Artikel 8
Utvirdering som utfors av den rapporterande medlemsstaten

1.  Inom tolv ménader réknat fran dagen for ansdkan enligt artikel 3.1
ska den rapporterande medlemsstaten utarbeta och till myndigheten
overldmna en rapport (nedan kallad wutkast till utvirderingsrapport) i
vilken den utvérderar om det verksamma &mnet kan forvantas uppfylla
kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG. Den ska samtidigt meddela
sokanden att utkastet till utvérderingsrapport foreligger, och uppmana
sokanden att genast sinda den uppdaterade ansdokan vidare till myndig-
heten, medlemsstaterna och kommissionen.

2. Den rapporterande medlemsstaten kan samrdda med myndigheten.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behdver kompletterande
uppgifter ska den krdva att skanden ldmnar dessa uppgifter inom en
viss tid. I det fallet ska tolvmanadersperioden forlingas med den extra
tidsfrist som den rapporterande medlemsstaten medger. Den extra tids-
fristen far hogst vara sex manader och upphdr nir den rapporterande
medlemsstaten mottar de kompletterande uppgifterna. Medlemsstaten
ska underritta kommissionen och myndigheten. Den rapporterande med-
lemsstaten ska i sin utvérdering endast ta hinsyn till uppgifter som laggs
fram inom den faststéllda tidsfristen.

4.  Om sokanden inte ldmnat 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 sdkanden mdjlighet att ldmna
synpunkter, drar slutsatsen att sokanden har underlatit att 1&mna in de
uppgifter som saknas men som krévs for att det ska kunna avgoéras om
dmnet uppfyller kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG, ska den anta
ett beslut dér den avsléar inforandet av det berdrda aktiva dmnet i bilaga
I till samma direktiv och avslutar utviarderingen av det aktiva dmnet
enligt den hér forordningen.

5. En ny ansokan géllande samma &mne kan nér som helst ldmnas in.

Artikel 9
Mottagande av och tillgang till utkastet till utvirderingsrapport

Myndigheten ska lata s6kanden, ovriga medlemsstater och kommissio-
nen ta del av den rapporterande medlemsstatens utkast till utvéardering-
srapport efter att ha mottagit de handlingar som anges i artikel 8.1.

Allmédnheten ska ges tillgdng till rapporten efter en tidsfrist pa tva
veckor under vilken soékanden kan krdva att vissa delar av rapporten
ska forbli konfidentiella.
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Myndigheten ska ansld en period pad 90 dagar for skriftliga synpunkter
fran medlemsstaterna och sdkanden.

Om sa krivs ska myndigheten anordna sakkunnigbeddmning av bland
annat experter frdn medlemsstaterna.

vMi
Artikel 10
Myndighetens slutsatser

1.  Inom sex manader fran det att den period som avses i artikel 9.3 i
denna forordning har 16pt ut ska myndigheten anta sina slutsatser, av
vilka det ska framgd om det verksamma &mnet kan forvantas uppfylla
kraven i artikel 5 1 direktiv 91/414/EEG, och meddela sokanden, med-
lemsstaterna och kommissionen sina slutsatser.

Om sé krivs ska myndigheten i sina slutsatser behandla de riskreduce-
rande alternativ i forhéllande till den avsedda anviandningen som fram-
kommit 1 utkastet till utvarderingsrapport.

2. Om myndigheten behdver kompletterande uppgifter ska den i sam-
rad med den rapporterande medlemsstaten faststélla en tidsfrist pa hogst
90 dagar for ndr sékanden ska ldmna uppgifterna till myndigheten och
den rapporterande medlemsstaten. Myndigheten ska underrétta kommis-
sionen och medlemsstaterna. Bara sddana uppgifter som ldmnats in
inom tidsfristen ska beaktas.

Den rapporterande medlemsstaten ska utvédrdera de kompletterande upp-
gifterna och ldmna dem till myndigheten sa snabbt som mdjligt dock
senast 60 dagar efter att ha mottagit de kompletterande uppgifterna.

I sadana fall ska den period pé sex ménader inom vilken myndigheten
ska anta sina slutsatser enligt punkt 1 forldngas till dess att myndigheten
har tagit emot utvirderingen av de kompletterande uppgifterna.

3.  For att forenkla planeringen av arbetet ska kommissionen och
myndigheten enas om en tidsplan for nér yttrandena ska avges. Kom-
missionen och myndigheten ska enas om i vilken form myndighetens
slutsatser ska ldggas 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 ldgga fram om édndring av bilagan till direktiv
79/117/EEG (') och senast sex ménader frin den dag kommissionen
mottagit myndighetens slutsatser eller information om att sdékanden
inte ldmnat in de uppgifter som saknas, foreldgga kommittén ett utkast
till granskningsrapport som ska slutforas vid motet.

Sokanden ska ges mdjlighet att 1dmna synpunkter pa granskningsrap-
porten, inom en tidsfrist som faststélls av kommissionen.

2. P& grundval av den granskningsrapport som foreskrivs i punkt 1
och med hénsyn till de synpunkter som sdkanden limnat inom den
tidsfrist som kommissionen faststéllt enligt punkt 1, ska ett direktiv eller
ett beslut antas enligt forfarandet i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG,
dér nagot av foljande alternativ faststélls:

a) Att ett aktivt &mne ska inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
eventuellt pa vissa villkor och med vissa begrénsningar.

b) Att inforandet av ett aktivt &mne i bilaga I till ndmnda direktiv
avslas.

() EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.
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3. Antagandet av ett beslut enligt punkt 2.b ska avsluta utvirderingen
av det berorda aktiva dmnet enligt den hér forordningen.

Artikel 12
Tillgang till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de delar som ror konfidentiella
uppgifter ur ansékningshandlingarna och som klassats som sédana upp-
gifter enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG, ska goras tillgidnglig for
allméinheten.

KAPITEL III
PASKYNDAT FORFARANDE

Artikel 13
Villkor for tillimpning av piaskyndat forfarande

Om ett dmne som omfattas av den andra, tredje eller fjirde etappen har
varit foreméal for ett beslut om avslag av inforande enligt artikel 6.1 i
direktiv 91/414/EEG, och det har utarbetats ett utkast till utvirdering-
srapport, kan var och en som har deltagit som anmaélare i det forfarande
som ligger till grund for det berérda beslutet, eller var och en som efter
avtal med den ursprungliga anmélaren har tritt i anmaélarens stélle vid
tillimpningen av den hér forordningen, 1&mna in en ansdkan enligt det
paskyndade  forfarandet enligt artikel 14-19 i den  hér
forordningen. Ansokan ska sédndas in senast sex manader efter den
dag da beslutet om avslag av inforande offentliggjordes, nir det giller
dgmnen som omfattas av den tredje och fjiarde etappen, eller senast sex
ménader efter den dag dd den hér forordningen tridde i kraft, nér det
géller &mnen som omfattas av den andra etappen.

Artikel 14
Ansokan

1. Den ansdkan som avses i artikel 13 ska ldmnas in till den med-
lemsstat som fungerade som rapporterande medlemsstat under det utvér-
deringsforfarande som avslutades med beslutet om avslag av inforande,
om inte en annan medlemsstat meddelar kommissionen att den &r villig
att genomfora utvirderingen efter avtal med den ursprungliga rapporte-
rande medlemsstaten.

2. I samband med att ansdkan ldmnas in far sokanden enligt artikel 14
i direktiv 91/414/EEG krédva att vissa kompletterande undersdknings-
resultat enligt artikel 15.2 ska betraktas som konfidentiella. For varje
handling eller del av handling ska s6kanden ange skal till varfor den ska
betraktas som konfidentiell.

Sokanden ska separat lamna in de uppgifter som ska behandlas kon-
fidentiellt.

Sokanden ska samtidigt framfora eventuella krav pa dataskydd enligt
artikel 13 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 15
Krav gillande innehall och forfarande

1. Foljande krav ska gilla for innehallet:

a) Det aktiva d@mnets specifikation ska vara densamma som den som
var foremédl for beslutet om avslag av inforande. Den far endast
dndras om s& krdvs mot bakgrund av de skdl som lag till grund
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for beslutet om avslag av inforande, for att mojliggéra inforandet av
det berérda dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

b) De avsedda anvédndningarna ska vara desamma som de som var
foremél for beslutet om avslag av inforande. De far endast dndras
om s krdvs mot bakgrund av de forhéllanden som lag till grund for
beslutet om avslag av inforande, for att mojliggora inforandet av det
berdrda dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

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

2. Sokanden ska limna in féljande tillsammans med ansokan:

a) De kompletterande undersokningsresultat som dr nddvandiga for att
man ska kunna utvirdera de sirskilda forhallanden som lag till grund
for antagandet av det berdrda beslutet om avslag av inférande.

b) Eventuella kompletterande undersokningsresultat som avspeglar den
aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapen, i synnerhet ny veten-
skaplig och teknisk kunskap sedan inldimnandet av de uppgifter som
lag till grund for beslutet om avslag av inforande.

c) Ett eventuellt tilldgg till den ursprungliga ansokan.

d) En checklista som visar att dokumentationen &r fullstindig och vilka
uppgifter som &r nya.

Artikel 16
Offentliggorande av information

Kommissionen ska offentliggéra foljande uppgifter om ansokningar 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
Inldmning av uppgifter frin tredje part

1. En person eller medlemsstat som 6nskar ge de rapporterande med-
lemsstaterna upplysningar som skulle kunna bidra till utvdrderingen,
sarskilt ndr det géller potentiella skadeverkningar av det verksamma
amnet och restprodukter av detsamma pa djurs och ménniskors hélsa
och pa miljon ska ldmna de upplysningarna utan att det paverkar till-
ampningen av artikel 7 1 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 dverlimna even-
tuella uppgifter till myndigheten och den stkande.

3. Sokanden fér séinda in synpunkter pa de inlimnade upplysningarna
till den rapporterande medlemsstaten och myndigheten 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 utvdrderas av den rap-
porterande 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,
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myndigheten och de Ovriga medlemsstaterna ska informeras om detta
avtal.

2. Senast sex manader efter inldimnandet av ansdkan ska den rappor-
terande medlemsstaten sinda myndigheten och kommissionen en utvér-
dering av de kompletterande undersokningsresultaten i en rapport (i det
foljande bendmnt den kompletterande rapporten), som avspeglar den
aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapen och om sa krdvs upp-
gifter frén den ursprungliga ansdkan, och dér héansyn tas till tillgéngliga
uppgifter om potentiellt skadliga verkningar som ldmnats in av tredje
person samt synpunkterna fran sdkanden enligt artikel 17.3. Den kom-
pletterande rapporten ska innehalla en utvdrdering av om det aktiva
dmnet kan forvintas uppfylla kraven 1 artikel 5 1 direktiv
91/414/EEG. Den rapporterande medlemsstaten ska samtidigt meddela
sokanden att den kompletterande rapporten foreligger, och att den upp-
daterade ansokan genast ska séndas vidare till myndigheten, medlems-
staterna och kommissionen.

Den rapporterande medlemsstaten kan samrdda med myndigheten.

3. Om den rapporterande medlemsstaten behdver kompletterande
uppgifter, som dock inte far utgéras av nya undersdkningsresultat, ska
den kréiva att sokanden lamnar dessa uppgifter inom en viss tid. I det
fallet ska den sexméanadersperiod 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 nir den rap-
porterande medlemsstaten mottar de kompletterande uppgifterna. Med-
lemsstaten ska underrétta kommissionen och myndigheten. Den rappor-
terande medlemsstaten ska i sin utvédrdering endast ta hénsyn till upp-
gifter som ldggs fram inom den faststéllda tidsfristen.

Artikel 19
Tillgang till den kompletterande rapporten

1. Efter att ha mottagit den kompletterande rapporten ska myndig-
heten skicka den till de 6vriga medlemsstaterna och sdkanden for syn-
punkter. Sddana synpunkter ska séindas till myndigheten senast 30 dagar
efter mottagandet av den kompletterande rapporten. Myndigheten ska
sammanstélla och sénda vidare synpunkterna till kommissionen.

2. Myndigheten ska gora den kompletterande rapporten tillgdnglig pa
begiran eller hélla den tillgénglig 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.

Artikel 20
Utviirdering

1. Kommissionen ska granska den kompletterande rapporten och om
sé dr relevant, det utkast till utvirderingsrapport som avses i artikel 13,
samt rekommendationen fran den rapporterande medlemsstaten och de
mottagna synpunkterna senast 30 dagar efter att ha mottagit de syn-
punkter som myndigheten har sammanstéllt.

Kommissionen kan samrada med myndigheten. Ett sddant samrad kan,
om sa dr relevant, innefatta en begéiran om genomférande av en sak-
kunnigbedomning med deltagande av experter frin medlemsstaterna.

2. Myndigheten ska, nir kommissionen radgér med den om &mnen
som omfattas av den andra etappen, framldgga sina slutsatser senast 90
dagar efter att ha mottagit kommissionens begiran. Myndigheten ska
limna sina slutsatser i en rapport senast sex manader efter en begiran
som ror &mnen som omfattas av den tredje och fjérde etappen.

Nar det géller &mnen som omfattas av den tredje och fjarde etappen och
om vilka myndigheten behdver kompletterande uppgifter, som dock inte
far utgoras av nya undersokningsresultat, ska myndigheten faststdlla en
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tidsfrist pa hogst 90 dagar for nir sékanden ska ldmna dessa till myn-
digheten och den rapporterande medlemsstaten. I det fallet ska den
sexmanadersperiod som avses i foregdende stycke forlingas med den
extra tidsfrist som myndigheten medger.

Den rapporterande medlemsstaten ska utvédrdera de kompletterande upp-
gifterna och ldmna dem till myndigheten s& snabbt som mgjligt, senast 60
dagar efter att ha mottagit de kompletterande undersokningsresultaten.

3.  For att forenkla planeringen av arbetet ska kommissionen och
myndigheten enas om en tidsplan for nir yttrandena ska avges. Kom-
missionen 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 foreldgga kommittén ett utkast till gransknings-
rapport som ska slutforas vid métet, utan att det paverkar de forslag som
kommissionen kan komma att ldgga fram om &andring 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 da
myndighetens slutsatser ldggs fram eller information framkommer om
att sokanden underlatit att ldmna in de uppgifter som saknas.

Sokanden ska ges mojlighet att ldmna synpunkter pa granskningsrap-
porten, inom en tidsfrist som faststélls av kommissionen.

2. Pa grundval av den granskningsrapport som foreskrivs i punkt 1
och med hénsyn till de synpunkter som sdkanden ldmnat inom den
tidsfrist som kommissionen faststdllt enligt punkt 1, ska ett direktiv eller
ett beslut antas enligt forfarandet i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG,
dér nagot av foljande alternativ faststills:

a) Att ett aktivt amne ska inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
eventuellt pa vissa villkor och med vissa begransningar.

b) Att inforandet av ett aktivt &mne i bilaga I till ndmnda direktiv
avslas.
Artikel 22
Tillgang till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de delar som ror konfidentiella
uppgifter ur ansokningshandlingarna och som klassats som sadana upp-
gifter enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG, ska goras tillgénglig for
allménheten.

KAPITEL IV
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 23
Avgifter

1. Medlemsstaterna ska infora ett system enligt vilket de sokande ar
skyldiga att erldgga en avgift for administrativ hantering och utvirdering
av kompletterande undersokningsresultat eller de handlingar som é&r
relaterade ddrmed.

2. Medlemsstaterna ska faststéilla en sdrskild avgift for utvédrderingen.

3. I samband med detta ska medlemsstaterna uppfylla foljande vill-
kor:

a) De ska utkrdva betalning av en avgift som i mgjligaste mén mot-
svarar deras utgifter for genomforandet av alla de olika forfaranden
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som dr forbundna med utvédrderingen av kompletterande undersok-
ningsresultat och ansdkningshandlingar i varje enskilt fall.

b) De ska se till att avgiften faststdlls oppet och att den motsvarar de
faktiska kostnaderna for att granska och administrativt handlagga
kompletterande undersokningsresultat eller ansdkningshandlingar.
For berdkning av den sammanlagda avgiften far dock medlemssta-
terna faststdlla en taxa med fasta avgifter pa grundval av genom-
snittliga kostnader.

c) De ska se till att avgiften erliggs i enlighet med de anvisningar som
myndigheten ldmnar i varje medlemsstat och att intdkterna fran av-
giften bara anvéinds for att ticka de faktiska kostnader som den
rapporterande medlemsstaten har i samband med utvirderingen och
den administrativa hanteringen av de kompletterande undersoknings-
resultat eller ansdkningshandlingar for vilka den har utsetts till rap-
porterande medlemsstat, eller for att ticka kostnaden for allmédnna
atgérder som avser fullgbrandet av de skyldigheter medlemsstaten
har i enlighet med denna forordning.

Artikel 24
Ovriga skatter eller avgifter

Artikel 23 ska inte paverka de réttigheter medlemsstaterna har att, utd-
ver den avgift som foreskrivs i artikel 23, enligt bestimmelserna i for-
draget behalla eller infora andra skatter eller avgifter for godkdnnande,
utsldppande pa marknaden, anviandning och kontroll av verksamma dm-
nen och vixtskyddsmedel.

Artikel 25
Ikrafttridande

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

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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