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VERORDNUNG (EU) Nr. 188/2011 DER KOMMISSION
vom 25. Februar 2011

mit Durchfithrungsbestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rates in Bezug auf das Verfahren
fiir die Bewertung von Wirkstoffen, die zwei Jahre nach Bekanntgabe der Richtlinie nicht im Handel
waren

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Es ist angezeigt, ein Verfahren fir die Vorlage und Be-
wertung von Antrdgen zur Aufnahme von Wirkstoffen,
die zwei Jahre nach Bekanntgabe der Richtlinie
91/414/EWG noch nicht im Handel waren, in Anhang
I dieser Richtlinie festzulegen. Um zu gewihrleisten, dass
die einzelnen Schritte dieses Verfahrens ziigig ausgefiihrt
werden, sollten insbesondere einzelne Fristen gesetzt wer-
den.

(2)  Nach der Ubermittlung des Antrags und der Unterlagen
vorgelegte zusitzliche Daten sollten nur berticksichtigt
werden, wenn die Europaische Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit, nachstehend ,die Behorde®, oder der bericht-
erstattende Mitgliedstaat diese angefordert haben und sie
innerhalb der festgelegten Frist vorgelegt wurden.

(3)  Fir Antrage, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung vor-
gelegt werden, sollten Ubergangsmafnahmen festgelegt
werden. Vor allem sollte der Antragsteller mehr Zeit
fur die Vorlage zusitzlicher Daten erhalten, die von der
Behorde oder dem berichterstattenden Mitgliedstaat ange-
fordert werden. Fiir solche Antrige sollten zudem Fristen
fur die Weiterleitung des Entwurfs des Bewertungs-
berichts durch die Behérde und die Vorlage von Bemer-
kungen der anderen Mitgliedstaaten und des Antragstel-
lers festgelegt werden.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung werden detaillierte Regeln fuir
die Vorlage und Bewertung von Antrigen auf Aufnahme von
Wirkstoffen, die am 26. Juli 1993 nicht im Handel waren, in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt.

Artikel 2
Antragstellung

(1)  Ein Antragsteller, der die Aufnahme eines Wirkstoffs ge-
mifS Artikel 1 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG anstrebt,
legt bei einem Mitgliedstaat (nachfolgend ,berichterstattender
Mitgliedstaat* genannt) in Ubereinstimmung mit Artikel 3 einen
Antrag fur diesen Wirkstoff vor, zusammen mit einem kurz-
gefassten und einem vollstindigen Dossier; dabei ist nachzuwei-
sen, dass der Wirkstoff die Kriterien gemafs Artikel 5 der ge-
nannten Richtlinie erfiillt.

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet ,Antragsteller* die Per-
son, die den Wirkstoff selbst herstellt oder die eine andere Partei
oder Person, welche vom Hersteller zum Zweck der Einhaltung
dieser Verordnung als sein einziger Vertreter benannt wird, mit
der Herstellung beauftragt.

(2)  Bei der Einreichung seines Antrags kann der Antragsteller
gemdfd Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG darum ersuchen,
dass bestimmte Teile der Unterlagen gemaff Absatz 1 dieses
Artikels vertraulich behandelt werden. Er erlautert fiir jedes ein-
zelne Dokument bzw. fiir jeden Teil eines Dokuments, warum
eine vertrauliche Behandlung erforderlich ist.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Ersuchen um Vertraulichkeit.
Geht ein Antrag auf Zugang zu Informationen ein, entscheidet
der berichterstattende Mitgliedstaat dariiber, welche Informatio-
nen vertraulich zu behandeln sind.

Der Antragsteller legt die vertraulich zu behandelnden Informa-
tionen getrennt vor.

Gleichzeitig meldet er Datenschutzanspriiche gemif§ Artikel 13
der Richtlinie 91/414/EWG an.



L 53/52

Amtsblatt der Europdischen Union

26.2.2011

Attikel 3
Unterlagen

(1)  Die Kurzfassung des Dossiers umfasst:

a) Daten beziiglich eines oder mehrerer reprsentativer Verwen-
dungszwecke fur mindestens ein Pflanzenschutzmittel, das
den Wirkstoff enthalt, als Nachweis der Erfiillung der Anfor-
derungen des Artikels 5 der Richtlinie 91/414/EWG,;

b) fur jeden einzelnen Punkt der in Anhang II der Richtlinie
91/414/EWG genannten Datenanforderungen die Zusam-
menfassungen und Ergebnisse von Tests und Untersuchun-
gen, den Namen ihres Besitzers und der Person oder Einrich-
tung, die die Tests und Untersuchungen durchgefiihrt hat;

¢) fiir jeden einzelnen Punkt der in Anhang III der Richtlinie
91/414/EWG genannten Datenanforderungen die Zusam-
menfassungen und Ergebnisse von Tests und Untersuchun-
gen, den Namen ihres Besitzers und der Person oder Einrich-
tung, die die Tests und Untersuchungen durchgefiihrt hat,
soweit diese relevant sind fir die Bewertung der in
Artikel 5 dieser Richtlinie genannten Kriterien, unter Beriick-
sichtigung der Tatsache, dass fehlende Daten in den Unter-
lagen gemafl Anhang II oder Anhang III der Richtlinie, die
aus der vorgeschlagenen Bandbreite reprisentativer Verwen-
dungszwecke resultieren, zu Einschrinkungen bei der Auf-
nahme in Anhang I der Richtlinie fithren konnen;

d) eine Checkliste, aus der hervorgeht, dass das in Absatz 2
geforderte Dossier vollstindig ist;

e) eine Begriindung, warum die vorgelegten Versuchs- und Un-
tersuchungsberichte notwendig sind fir die Aufnahme des
betreffenden Wirkstoffs;

f) eine Bewertung aller vorgelegten Informationen;

g) gegebenenfalls eine Kopie eines Antrags in Bezug auf den
Riickstandsgehalt gemaf$ Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr.
396/2005 des Europiischen Parlaments und des Rates (')
bzw. eine Begriindung, warum eine solche Kopie eines An-
trags nicht vorgelegt wird.

(2)  Das vollstindige Dossier enthilt den Volltext der einzel-
nen Test- und Untersuchungsberichte beziiglich aller unter Ab-
satz 1 Buchstaben b und ¢ genannten Informationen sowie eine
Liste dieser Tests und Untersuchungen.

Artikel 4
Priifung der Unterlagen auf Vollstindigkeit

(1)  Innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Antrags
priift der berichterstattende Mitgliedstaat anhand der Checkliste
in Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe d, ob die mit dem Antrag
vorgelegten Unterlagen alle Elemente enthalten, die in

() ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1.

Artikel 3 vorgeschrieben sind. Er priift auch die Ersuchen auf
vertrauliche Behandlung nach Artikel 2 Absatz 2 und die nach
Artikel 3 Absatz 2 vorgelegte Liste der Tests und Untersuchun-
gen.

(2)  Fehlen ein oder mehrere der in Artikel 3 genannten Ele-
mente, so informiert der berichterstattende Mitgliedstaat den
Antragsteller davon und legt eine Frist fiir ihre Vorlage fest,
die drei Monate nicht tiberschreitet.

(3) Hat der Antragsteller nach Ablauf der in Absatz 2 ge-
nannten Frist die fehlenden Elemente nicht vorgelegt, teilt der
berichterstattende Mitgliedstaat dem Antragsteller, der Kommis-
sion und den anderen Mitgliedstaaten mit, dass der Antrag abge-
lehnt ist.

(4)  Enthalten die mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen alle
in Artikel 3 vorgesehenen Elemente, informiert der bericht-
erstattende Mitgliedstaat den Antragsteller, die Kommission,
die anderen Mitgliedstaaten und die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit, nachstehend ,die Behorde, tber die
Vollstindigkeit des Antrags. Nach Erhalt dieser Mitteilung iiber-
mittelt der Antragsteller unverziiglich die Unterlagen an die
anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behorde, ein-
schlieflich der Angaben zu denjenigen Teilen der Unterlagen,
fir die gemafl Artikel 2 Absatz 2 eine vertrauliche Behandlung
gewiinscht wurde.

(5)  Spatestens vier Monate nach Erhalt der Mitteilung nach
Absatz 4 wird gemidfl Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie
91/414/EWG ein Beschluss gefasst, aus dem hervorgeht, dass
die vorgelegten Unterlagen den Anhdngen II und I dieser
Richtlinie geniigen, nachstehend ,der Vollstindigkeitsbeschluss®.

Artikel 5
Von Dritten iibermittelte Informationen

(1)  Personen oder Mitgliedstaaten, die dem berichterstatten-
den Mitgliedstaat Informationen tibermitteln mochten, die zur
Bewertung beitragen konnten, insbesondere hinsichtlich poten-
ziell gefdhrlicher Wirkungen des Wirkstoffs oder seiner Riick-
stande auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die
Umwelt, miissen dies unbeschadet des Artikels 7 der Richtlinie
91/414/EWG spitestens drei Monate nach Veréffentlichung des
Vollstindigkeitsbeschlusses fiir den betroffenen Wirkstoff tun.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat leitet unverziiglich
alle ihm von Dritten iibermittelten Informationen an die Be-
horde und den Antragsteller weiter.

(3)  Der Antragsteller kann seine Bemerkungen zu den Infor-
mationen gemify Absatz 2 dem berichterstattenden Mitgliedstaat
und der Behorde innerhalb von hochstens zwei Monaten ab
dem Zeitpunkt tibermitteln, zu dem er sie erhilt.
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Artikel 6
Bewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat

(1)  Innerhalb von zwolf Monaten nach dem Datum der Ver-
offentlichung des Vollstandigkeitsbeschlusses erstellt der bericht-
erstattende Mitgliedstaat einen Bericht, in dem er bewertet, ob
der Wirkstoff die in Artikel 5 der Richtlinie 91/414/EWG ge-
nannten Bedingungen voraussichtlich erfiillt; diesen nachstehend
JEntwurf des Bewertungsberichts“ genannten Bericht tibermittelt
er an die Kommission mit Kopie an die Behorde. Gleichzeitig
informiert er den Antragsteller, dass der Entwurf des Bewer-
tungsberichts tbermittelt wurde, und fordert ihn auf, gegebe-
nenfalls die aktualisierten Unterlagen unverziiglich an die Be-
horde, die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission zu schi-
cken.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Behorde
konsultieren.

(3)  Benotigt der berichterstattende Mitgliedstaat zusitzliche
Informationen, so fordert er diese beim Antragsteller an und
setzt eine Frist von hochstens sechs Monaten fiir deren Vorlage
fest. Der berichterstattende Mitgliedstaat informiert die Kommis-
sion und die Behorde entsprechend. Bei seiner Bewertung be-
riicksichtigt der berichterstattende Mitgliedstaat nur die angefor-
derten und innerhalb der gewihrten Frist vorgelegten Informa-
tionen.

Fordert der berichterstattende Mitgliedstaat zusitzliche Informa-
tionen an, wird der in Absatz 1 genannte Zeitraum von zwolf
Monaten fiir die Ubermittlung des Entwurfs des Bewertungs-
berichts um die vom berichterstattenden Mitgliedstaat einge-
rdumte Frist fir die Vorlage der zusitzlichen Informationen
verlangert. Werden die angeforderten Informationen dem be-
richterstattenden Mitgliedstaat vor Ablauf dieser Frist vorgelegt,
erstreckt sich die Verlingerung auf den benétigten Zeitraum.

(4)  Hat der Antragsteller nicht alle gemdf Absatz 1 ange-
forderten zusitzlichen Informationen bis zum Ablauf der im
Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten Frist eingereicht, so infor-
miert der berichterstattende Mitgliedstaat den Antragsteller, die
Kommission, die anderen Mitgliedstaaten und die Behorde da-
ritber und fithrt die fehlenden Elemente im Entwurf des Bewer-
tungsberichts auf.

(5) Kommt die Kommission, nachdem sie dem Antragsteller
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben hat, zu dem Schluss,
dass der Antragsteller fur die Bewertung nach Absatz 1 erfor-
derliche Elemente nicht vorgelegt hat, erldsst sie einen Beschluss
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b, dass der betreffende Wirk-
stoff nicht in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenom-
men wird.

Artikel 7

Verbreitung des Entwurfs des Bewertungsberichts und
Zugang zu diesem

(1)  Die Behorde leitet den vom berichterstattenden Mitglied-
staat tbermittelten Entwurf des Bewertungsberichts spitestens

30 Tage nach Erhalt an den Antragsteller und die anderen Mit-
gliedstaaten weiter. Erhilt die Behorde das Dossier nach
Artikel 6 Absatz 1 nicht innerhalb der 30-Tage-Frist, leitet sie
diesen Bericht weiter, sobald sie das Dossier erhalten hat.

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller haben zwei Monate
Zeit, schriftliche Bemerkungen an die Behorde zu richten.

(2)  Die Behorde macht den Entwurf des Bewertungsberichts
der Offentlichkeit zuginglich, nachdem sie alle Informationen
entfernt hat, die auf den gemif Artikel 14 der Richtlinie
91/414/EWG begriindeten Wunsch des Antragstellers vertrau-
lich behandelt werden sollen.

Sie riumt dem Antragsteller eine Frist von zwei Wochen fur das
Ersuchen auf vertrauliche Behandlung ein.

Artikel 8
Schlussfolgerung der Behorde

(1)  Die Behorde nimmt innerhalb von vier Monaten nach
Ablauf der fiir die Ubermittlung schriftlicher Bemerkungen vor-
gesehenen Frist eine Schlussfolgerung dazu an, ob der Wirkstoff
voraussichtlich die Bedingungen des Artikels 5 der Richtlinie
91/414/EWG erfiillt, tbermittelt diese Schlussfolgerung dem
Antragsteller, den Mitgliedstaaten und der Kommission und
macht sie 6ffentlich zuganglich.

Gegebenenfalls geht die Behorde in ihrer Schlussfolgerung auf
die im Entwurf des Bewertungsberichts beschriebenen Optionen
zur Risikominderung in Bezug auf die beabsichtigten Verwen-
dungszwecke ein.

(2)  Die Behorde organisiert gegebenenfalls eine Konsultation
mit Experten, einschlieBlich Experten aus dem berichterstatten-
den Mitgliedstaat.

In diesem Fall wird die Frist von vier Monaten fiir die Annahme
der Schlussfolgerung nach Absatz 1 um zwei Monate verldngert.

(3)  Benotigt die Behorde zusitzliche Informationen, so setzt
sie nach Konsultation des berichterstattenden Mitgliedstaats eine
Frist von hochstens drei Monaten fest, innerhalb derer der An-
tragsteller den Mitgliedstaaten, der Kommission und der Be-
horde diese Informationen vorzulegen hat. Sie teilt dies dem
Antragsteller, der Kommission und den Mitgliedstaaten mit.
Bei Antrigen, fiir die vor dem 31. Dezember 2005 ein Voll-
standigkeitsbeschluss veroffentlicht wurde, betrdgt die Frist
hochstens fiinf Monate.
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(4)  Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die zusatzli-
chen Informationen innerhalb von zwei Monaten nach deren
Erhalt und dbermittelt einen Nachtrag zu dem Entwurf des
Bewertungsberichts an die Behorde. Bei Antrigen, fiir die vor
dem 31. Dezember 2005 ein Vollstindigkeitsbeschluss ver-
offentlicht wurde, betrdgt diese Frist drei Monate.

(5)  Fordert die Behorde zusitzliche Informationen nach Ab-
satz 3 an, wird der Zeitraum vom Zeitpunkt dieser Aufforde-
rung bis zur Ubermittlung des Nachtrags zum Entwurf des
Bewertungsberichts bei der Berechnung der Frist firr die An-
nahme der Schlussfolgerung nach den Absdtzen 1 und 2 nicht
beriicksichtigt.

(6)  In ihrer Schlussfolgerung beriicksichtigt die Behorde nur
die von ihr oder dem berichterstattenden Mitgliedstaat angefor-
derten und innerhalb der gewihrten Frist vorgelegten zusitzli-
chen Informationen.

(7)  Die Behorde legt das Format ihrer Schlussfolgerung fest,
die Einzelheiten zum Bewertungsverfahren und zu den Eigen-
schaften des betreffenden Wirkstoffs enthalt.

Artikel 9
Vorlage eines Entwurfs fiir einen Rechtsakt

(1)  Spétestens sechs Monate nach Erhalt der Schlussfolgerung
der Behorde unterbreitet die Kommission dem Stindigen Aus-
schusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, nachste-
hend ,der Ausschuss®, den Entwurf eines Beurteilungsberichts,
der auf der Sitzung des Ausschusses in eine endgiiltige Form
gebracht wird.

Der Antragsteller erhilt Gelegenheit, innerhalb einer von der
Kommission gesetzten Frist von hochstens 30 Tagen zum Ent-
wurf des Beurteilungsberichts Stellung zu nehmen.

(2)  Auf der Grundlage des Entwurfs des Beurteilungsberichts
erldsst die Kommission unter Beriicksichtigung der Bemerkun-
gen des Antragstellers innerhalb der von der Kommission ge-
mifs Absatz 1 gesetzten Frist einen Rechtsakt nach dem Ver-
fahren gemidf Artikel 19 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG,
mit dem:

a) ein Wirkstoff vorbehaltlich bestimmter Bedingungen und
Einschrinkungen, sofern dies erforderlich ist, in den An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wird;

b) ein Wirkstoff nicht in Anhang I der genannten Richtlinie
aufgenommen wird.

Artikel 10
Zugang zum Beurteilungsbericht

Der endgiiltige Beurteilungsbericht, ausgenommen diejenigen
Teile, die sich auf gemif§ Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG
als vertraulich geltende Angaben in den Unterlagen bezichen,
wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Artikel 11
Ubergangsmafinahmen

(1)  Die Artikel 2, 3 und 4 Absatz 1 gelten nicht fiir Antrége
auf Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG, die beim berichterstattenden Mitgliedstaat bis
zum 17. Mirz 2011 eingingen, fiir die aber bis zu diesem
Zeitpunkt die Vollstindigkeit noch nicht gepriift worden war.

Bei solchen Antragen priift der berichterstattende Mitgliedstaat
die Vollstandigkeit gemafl Artikel 4 Absatz 1 bis zum 18. Juni
2011.

(2)  Die Artikel 2, 3 und 4 gelten nicht fiir Antrige auf Auf-
nahme von Wirkstoffen in Anhang [ der Richtlinie
91/414[EWG, fur die dem in Artikel 6 Absatz 2 dieser Richt-
linie genannten Ausschuss bis zum 17. Mérz 2011 Unterlagen
tibermittelt wurden, fir die bis zu diesem Zeitpunkt aber noch
kein Vollstindigkeitsbeschluss ergangen war.

Bei solchen Antrigen wird bis zum 18. Juli 2011 ein Vollstin-
digkeitsbeschluss gemaff Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie
91/414/EWG angenommen.

(3)  Die Artikel 2, 3 und 4 gelten nicht fiir Antrige auf Auf-
nahme von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie
91/414[EWG, fur die ein Vollstindigkeitsbeschluss angenom-
men, aber bis zum 17. Midrz 2011 noch nicht veroffentlicht
wurde.

(4)  Die Artikel 2 bis 6 gelten nicht fur Antrige auf Auf-
nahme von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie
91/414[EWG, fur die bis zum 17. Mdrz 2011 ein Vollstindig-
keitsbeschluss angenommen wurde, aber noch kein Entwurf des
Bewertungsberichts an die Kommission gegangen war.

Bei solchen Antrdgen erstellt der berichterstattende Mitgliedstaat
den Entwurf des Bewertungsberichts und tibermittelt diesen mit
Kopie an die Behorde bis zum 18. Marz 2012 an die Kommis-
sion. Gleichzeitig informiert er den Antragsteller, dass der Ent-
wurf des Bewertungsberichts iibermittelt wurde, und fordert ihn
auf, gegebenenfalls die aktualisierten Unterlagen unverziiglich an
die Behorde, die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
zu schicken. Artikel 6 Absitze 2 bis 5 gelten entsprechend.
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(5)  Die Artikel 2 bis 6 und 7 Absatz 1 Unterabsatz 1 gelten
nicht fiir Antrdge, fir die der Entwurf des Bewertungsberichts
bei der Behorde eingegangen ist, aber bis zum 17. Marz 2011
noch nicht zur Stellungnahme an den Antragsteller und die
anderen Mitgliedstaaten iibermittelt wurde.

(6)  Abweichend von Absatz 5 gelten die Artikel 2 bis 6
und 7 Absatz 1 Unterabsatz 1 nicht fir Antrige, fir die
der Entwurf des Bewertungsberichts bis spdtestens zum
31. Dezember 2009 an die Kommission und die Behorde
tibermittelt worden war. In solchen Fillen wird das nachstehend
beschriebene Verfahren angewandt.

Bis zum 18. April 2011 fordert der berichterstattende Mitglied-
staat den Antragsteller auf, ihn und die Behorde innerhalb eines
Monats davon in Kenntnis zu setzen, wenn er der Ansicht ist,
dass Informationen vorliegen, die fiir die Erstellung des Entwurfs
des Bewertungsberichts nicht vorgelegt worden waren, die aber
den Ausgang der Bewertung beeinflussen konnten, und dabei
anzugeben, um welche Art von Informationen es sich handelt
und wie sie sich auf die Bewertung auswirken konnten.

Spitestens zwei Monate nach Erhalt der Antwort des Antrag-
stellers entscheidet die Behorde, ob diese Informationen den
Ausgang der Bewertung beeinflussen konnten. Ist dies der Fall,
bittet die Behorde den berichterstattenden Mitgliedstaat, den
Antragsteller so bald wie moglich zur Vorlage dieser Informa-
tionen aufzufordern. Der berichterstattende Mitgliedstaat dndert
den Entwurf des Bewertungsberichts gegebenenfalls aufgrund
dieser Informationen.

Die Behorde gewahrt dem berichterstattenden Mitgliedstaat eine
Frist von hochstens sechs Monaten, um den Entwurf des Be-
wertungsberichts zu dndern und — mit Kopie an die Behorde
— an die Kommission zu tibermitteln. Gleichzeitig informiert
sie den Antragsteller, dass der Entwurf des Bewertungsberichts
tibermittelt wurde, und fordert ihn auf, gegebenenfalls die ak-
tualisierten Unterlagen unverziiglich an die Behorde, die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission zu schicken. Artikel 6 Ab-
sitze 2 bis 5 gelten entsprechend, wobei die in Artikel 6 Ab-
satz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist drei Monate nicht
iberschreitet.

(7)  Die Kommission legt den Zeitpunkt fur die Weiterleitung
der im Entwurf vorliegenden Bewertungsberichte gemafl den
Absitzen 5 und 6 fest und gibt diesen auf ihrer Website be-
kannt. Wurde der Entwurf eines Bewertungsberichts nach dem
Verfahren in Absatz 6 gedndert, wird die geinderte Fassung in
Umlauf gebracht. Gleichzeitig legt die Kommission den Zeit-
punkt fiir die Ubermittlung von Bemerkungen dazu fest und
gibt diesen auf ihrer Website bekannt.

Artikel 12
Gebiihrenregelung

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen eine Gebithr oder Abgabe
erheben, die die Auslagen im Zusammenhang mit den im Rah-
men dieser Verordnung durchgefiihrten Arbeiten abdeckt.

(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Gebiihren oder
Abgaben gemifd Absatz 1

a) auf transparente Weise festgesetzt werden und

b) den tatsichlichen Gesamtkosten der angefallenen Arbeit ent-
sprechen, ausgenommen in Fillen, in denen eine Senkung
der Gebithren und Abgaben im offentlichen Interesse ist.

Artikel 13
Andere Abgaben oder Gebiihren

Artikel 12 gilt unbeschadet des Rechts der Mitgliedstaaten, in
Ubereinstimmung mit dem EU-Vertrag auer der Gebiihr geméf§
diesem Artikel im Zusammenhang mit der Zulassung, dem In-
verkehrbringen, der Anwendung und der Kontrolle von Wirk-
stoffen und Pflanzenschutzmitteln andere Abgaben oder Gebiih-
ren beizubehalten oder einzufithren.

Artikel 14
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 25. Februar 2011

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



