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VERORDNUNG (EG) Nr. 33/2008 DER KOMMISSION
vom 17. Januar 2008

mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rates in Bezug auf ein regulires

und ein beschleunigtes Verfahren fiir die Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen des in Artikel 8

Absatz 2 dieser Richtlinie genannten Arbeitsprogramms, die nicht in Anhang I dieser Richtlinie
aufgenommen wurden

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

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:

Gemils Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
fuhrt die Kommission ein Arbeitsprogramm zur schritt-
weisen Priffung der Wirkstoffe durch, die zwei Jahre nach
dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie im Han-
del sind. Dieses Programm wurde in vier Stufen unter-
teilt, deren letzte gemif der Entscheidung 2003/565/EG
der Kommission vom 25. Juli 2003 zur Verlingerung des
Zeitraums gemdfl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates () am 31. Dezember 2008
ablduft.

Die erste Stufe dieses Programms wurde mit der Verord-
nung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. De-
zember 1992 mit Durchfithrungsbestimmungen fur die
erste Stufe des Arbeitsprogramms gemafl Artikel 8 Ab-
satz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln () festgelegt.
Die zweite und dritte Stufe des Programms wurde mit
der Verordnung (EG) Nr. 451/2000 der Kommission
vom 28. Februar 2000 mit Durchfithrungsbestimmungen
fur die zweite und dritte Stufe des Arbeitsprogramms
gemifl Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414EWG
des Rates (*) und der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002
der Kommission (°) geregelt. Die vierte Stufe des Pro-

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch

die Richtlinie 2007/50/EG (ABL. L 202 vom 3.8.2007, S. 15).

() ABL L 192 vom 31.7.2003, S. 40.
() ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt geindert

durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABL L 259 vom
13.7.2000, S. 27).

() ABL L 55 vom 29.2.2000, S. 25. Verordnung zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 1044/2003 (ABL L 151 vom 19.6.2003,
S. 32).

() ABL. L 224 vom 21.8.2002, S. 23. Verordnung zuletzt gedndert

durch die Verordnung (EG) Nr. 1095/2007 (ABlL L 246 vom
21.9.2007, S. 19).

gramms ist festgelegt in der Verordnung (EG) Nr.
2229/2004 der Kommission vom 3. Dezember 2004
mit weiteren Durchfithrungsbestimmungen fur die vierte
Stufe des Arbeitsprogramms gemafl Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates ().

Fir die Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG, die in der ersten, zweiten, drit-
ten und vierten Stufe des Arbeitsprogramms gemifs Arti-
kel 8 Absatz 2 der genannten Richtlinie gepriift wurden,
sind detaillierte Vorschriften fir die Wiedereinreichung
von Antragen erforderlich, um Doppelarbeit zu vermei-
den und einen hohen Sicherheitsstandard und eine rasche
Entscheidung sicherzustellen. Auflerdem sind die Bezie-
hungen zwischen Antragstellern, Mitgliedstaaten, der Eu-
ropdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (der ,Be-
horde*) und der Kommission sowie die Pflichten aller
Beteiligten bei der Anwendung des Verfahrens festzule-
gen.

Fur die Stoffe der ersten Stufe wurden die Dossiers 1995
und 1996 vorgelegt. Die Behorde nahm kein Peer-Review
vor. Angesichts des Alters der urspriinglichen Dossiers
und des Wandels im wissenschaftlichen Kenntnisstand,
der auch in Leitfiden der Kommission zum Ausdruck
kommit, sollte fur diese Stoffe ein vollstindiges und ak-
tualisiertes Dossier angefordert werden, und die Behorde
sollte grundsitzlich ein Peer-Review durchfithren. Glei-
ches sollte im Prinzip fur die Stoffe der Stufen 2, 3
und 4 des Arbeitsprogramms gelten, jedoch konnte in
Fillen, in denen der Entwurf eines Bewertungsberichts
erstellt und ein Antrag innerhalb einer annehmbaren Frist
nach der Entscheidung, den Stoff nicht in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG aufzunehmen, gestellt wurde, ein
beschleunigtes Verfahren angewandt werden.

Fiir Stoffe der zweiten Stufe galten strenge Fristen, daher
musste auf der Grundlage der verfiigbaren Informationen
nach einem Peer-Review durch die Behérde entschieden
werden. In einigen Fillen wurden Aspekte festgestellt, die
dazu fithrten, dass ein Stoff nicht in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG aufgenommen wurde. Fiir diese Stoffe
wurden die urspriinglichen Dossiers spitestens im April
2002 vorgelegt. Die Behorde fithrte zwischen 2003 und
2006 Peer-Reviews durch, daher sind diese Dossiers auf
dem neuesten Stand. In einigen dieser Fille ist ggf. nur

() ABL L 379 vom 24.12.2004, S. 13. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1095/2007.



L 15/6

Amtsblatt der Europdischen Union

18.1.2008

eine begrenzte Zahl von Studien notwendig, um ein voll-
standiges Dossier fiir einen erneuten Antrag im Hinblick
auf eine mogliche Aufnahme in Anhang I auf der Grund-
lage derselben oder eingeschrinkterer vorgesehener An-
wendungen zu erstellen. Es ist angemessen, ein beschleu-
nigtes Verfahren fiir eine erneute Beantragung und das
Peer-Review in Fillen vorzusehen, in denen das Dossier
erst kiirzlich zusammengestellt und diskutiert wurde. Das
Gleiche gilt fiir Stoffe der dritten und vierten Stufe des
Arbeitsprogramms, fir die die Verfahren zuletzt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1095/2007 gedndert wurden.

(6)  Zusitzliche Daten sollten nur beriicksichtigt werden,
wenn sie innerhalb der festgelegten Fristen vorgelegt wer-
den.

(7 Die Moglichkeit, jederzeit einen neuen Antrag fiir den-
selben Stoff zu stellen, sollte vorgesehen werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Artikel 1
Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung werden detaillierte Regeln fiir
die Vorlage und Bewertung von Antrigen auf Aufnahme von
Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt,
die von der Kommission im Rahmen des in Artikel 8 Absatz 2
der genannten Richtlinie vorgesehenen Arbeitsprogramms be-
wertet, aber bis zu den unter den Buchstaben a, b und c¢ fest-
gelegten Daten nicht in Anhang I der genannten Richtlinie auf-
genommen wurden:

a) fiir Stoffe der ersten Stufe bis zum 31. Dezember 2006 bzw.
im Falle von Metalaxyl bis zum 30. Juni 2010;

b) fiir Stoffe der zweiten Stufe bis zum 30. September 2007;

¢) fiir Stoffe der dritten und vierten Stufe bis zum 31. Dezem-
ber 2008.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,Antragsteller” die Person, die den Wirkstoff selbst herstellt
oder die eine andere Partei oder Person mit der Herstellung
beauftragt, welche vom Hersteller zum Zweck der Einhaltung
dieser Verordnung als sein einziger Vertreter benannt wird;

A=H

JAusschuss“ den in Artikel 19 der Richtlinie 91/414/EWG
genannten Stindigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette
und Tiergesundheit;

c) ,Stoffe der ersten Stufe die Wirkstoffe, die in Anhang I der
Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 aufgefiihrt sind;

d) ,Stoffe der zweiten Stufe” die Wirkstoffe, die in Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 451/2000 aufgefiihrt sind;

e) ,Stoffe der dritten Stufe* die Wirkstoffe, die in Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 aufgefiihrt sind;

f) ,Stoffe der vierten Stufe* die Wirkstoffe, die in Anhang I der
Verordnung (EG) Nr. 2229/2004 aufgefiihrt sind.

KAPITEL II
REGULARES VERFAHREN
Artikel 3
Antrag

(1)  Ein Antragsteller, der die Aufnahme eines Wirkstoffs ge-
mifS Artikel 1 in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG anstrebt,
stellt bei einem Mitgliedstaat (nachfolgend ,berichterstattender
Mitgliedstaat“ genannt) in Ubereinstimmung mit Artikel 4 einen
Antrag auf Zulassung dieses Wirkstoffs, zusammen mit einem
vollstindigen und einem kurzgefassten Dossier; dabei ist nach-
zuweisen, dass der Wirkstoff die Zulassungskriterien gemafs Ar-
tikel 5 der genannten Richtlinie erfiillt. Es obliegt dem Antrag-
steller, nachzuweisen, dass diese Anforderungen erfiillt sind.

(2)  Bei der Einreichung seines Antrags kann der Antragsteller
gemils Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG darum ersuchen,
dass bestimmte Teile des Dossiers gemifl Absatz 1 dieses Arti-
kels vertraulich behandelt werden. Er erldutert fiir jedes Doku-
ment bzw. fur jeden Teil eines Dokuments, warum eine vertrau-
liche Behandlung erforderlich ist.



18.1.2008

Amtsblatt der Europdischen Union

L 15/7

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

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

Artikel 4
Dossiers

(1)  Die Kurzfassung des Dossiers umfasst:

a) Daten beziiglich einer oder mehrerer reprasentativer Anwen-
dungen fur mindestens ein Pflanzenschutzmittel, das den
Wirkstoff enthilt, als Nachweis der Erfiillung der Anforde-
rungen des Artikels 5 der Richtlinie 91/414/EWG;

Ao

fur jeden einzelnen Punkt der in Anhang II der Richtlinie
91/414/EWG genannten Datenanforderungen die Zusam-
menfassungen und Ergebnisse von Versuchen und Studien,
den Namen ihres Besitzers und der Person oder Einrichtung,
die die Versuche und Studien durchgefiihrt hat;

¢) fiir jeden einzelnen Punkt der in Anhang III der Richtlinie
91/414/EWG genannten Datenanforderungen die Zusam-
menfassungen und Ergebnisse von Versuchen und Studien,
den Namen ihres Besitzers und der Person oder Einrichtung,
die die Versuche und Studien durchgefithrt hat, soweit diese
relevant sind fiir die Bewertung der in Artikel 5 dieser Richt-
linie genannten Anforderungen, unter Beriicksichtigung der
Tatsache, dass fehlende Daten in dem gemafl Anhang II oder
Anhang IIT vorzulegenden Dossier, die aus der vorgeschlage-
nen begrenzten Bandbreite reprasentativer Anwendungen des
Wirkstoffs resultieren, zu Einschrinkungen bei der Auf-
nahme in Anhang I 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 Stu-
dienberichte notwendig sind fur die erste Aufnahme des
Wirkstoffs;

f) eine Bewertung aller vorgelegten Informationen.

(2)  Das vollstindige Dossier enthdlt den Volltext der einzel-
nen Versuchs- und Studienberichte beziiglich aller unter
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ genannten Informationen.

Attikel 5
Vollstindigkeitspriifung des Dossiers

(1)  Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Antrags priift
der berichterstattende Mitgliedstaat anhand der Checkliste in
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe d, ob die mit dem Antrag vorge-
legten Dossiers alle Unterlagen enthalten, die in Artikel 4 vor-
geschrieben sind.

(2)  Fehlen ein oder mehrere der in Artikel 4 vorgesehenen
Unterlagen, informiert der Mitgliedstaat den Antragsteller und
legt eine Frist fiir ihre Vorlage fest. Diese Frist darf sechs Monate
nicht tiberschreiten.

(3)  Hat der Antragsteller nach Ablauf der in Absatz 2 ge-
nannten Frist die fehlenden Unterlagen nicht vorgelegt, teilt der
berichterstattende Mitgliedstaat dies dem Antragsteller, der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit. Kommt die
Kommission, nachdem sie dem Antragsteller Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben hat, zu dem Schluss, dass der Antrag-
steller die fehlenden Unterlagen nicht vorgelegt hat, erlésst sie
eine Entscheidung, dass der betreffende Wirkstoff nicht in An-
hang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wird. Mit
dieser Entscheidung wird die Bewertung des betreffenden Wirks-
toffs gemdf der vorliegenden Verordnung beendet.

(4)  Ein neuer Antrag fur denselben Stoff kann jederzeit ein-
gereicht werden.

(5)  Enthalten die mit dem Antrag vorgelegten Dossiers alle in
Artikel 3 vorgesehenen Unterlagen, informiert der berichterstat-
tende Mitgliedstaat den Antragsteller, die Kommission, die ande-
ren Mitgliedstaaten und die Behorde tiber die Vollstindigkeit des
Antrags.

Artikel 6
Veréffentlichung der Informationen

Bei Antrdgen, deren Vollstindigkeit festgestellt wurde, veréffent-
licht die Kommission die folgenden Informationen:

a) Name des Wirkstoffs;

b) Datum der Antragstellung;

¢) Name und Anschrift des Antragstellers;

d) berichterstattender Mitgliedstaat.
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Artikel 7
Angaben von Dritten

(1) Jede Person oder jeder Mitgliedstaat, die bzw. der dem
berichterstattenden  Mitgliedstaat Informationen {ibermitteln
mochte, die zur Bewertung beitragen koénnten, insbesondere
hinsichtlich potenziell gefihrlicher Wirkungen des Wirkstoffs
oder seiner Riickstinde auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt, muss dies, unbeschadet des Artikels
7 der Richtlinie 91/414/EWG, spitestens neunzig Tage nach
Veroffentlichung der in Artikel 6 genannten Informationen tun.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat leitet unverziiglich
alle ihm tibermittelten Informationen an die Behorde und den
Antragsteller weiter.

(3)  Der Antragsteller kann seine Stellungnahme zu den vor-
gelegten Informationen dem berichterstattenden Mitgliedstaat
und der Behorde innerhalb von hochstens sechzig Tagen ab
dem Zeitpunkt tibermitteln, zu dem er sie erhilt.

Artikel 8
Bewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat

(1)  Innerhalb von zwélf Monaten nach dem Datum des An-
trags gemifl Artikel 3 Absatz 1 erstellt der berichterstattende
Mitgliedstaat einen Bericht (nachstehend ,Entwurf des Bewer-
tungsberichts), in dem er bewertet, ob der Wirkstoff die An-
forderungen des Artikels 5 der Richtlinie 91/414/EWG voraus-
sichtlich erfiillt, und tibermittelt diesen Bericht an die Kommis-
sion mit Kopie an die Behorde. Gleichzeitig informiert er den
Antragsteller, dass der Entwurf des Bewertungsberichts vorgelegt
wurde, und fordert ihn auf, das aktualisierte Dossier unverziig-
lich der Behorde, den Mitgliedstaaten und der Kommission zu
iibermitteln.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Behorde
konsultieren.

(3)  Benotigt der berichterstattende Mitgliedstaat zusitzliche
Informationen, so setzt er eine Frist fest, innerhalb derer der
Antragsteller diese Informationen vorzulegen hat. In diesem Fall
wird der Zeitraum von zwolf Monaten um die vom berichter-
stattenden Mitgliedstaat eingerdumte zusitzliche Frist verlingert.
Die zusitzliche Frist darf nicht langer als sechs Monate sein und
endet in dem Moment, in dem die zusitzlichen Informationen
beim berichterstattenden Mitgliedstaat eingehen. Der Mitglied-
staat informiert die Kommission und die Behorde entsprechend.
In seiner Bewertung berticksichtigt der berichterstattende Mit-
gliedstaat nur die innerhalb der gewahrten Frist vorgelegten
Informationen.

(4) Hat der Antragsteller nach Ablauf der in Absatz 3 ge-
nannten Frist die fehlenden Unterlagen nicht vorgelegt, teilt der
berichterstattende Mitgliedstaat dies dem Antragsteller, der
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit. Kommt die
Kommission, nachdem sie dem Antragsteller Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben hat, zu dem Schluss, dass der Antrag-
steller die fehlenden Unterlagen, die notwendig sind, um festzu-
stellen, ob der Stoff die Anforderungen nach Artikel 5 der
Richtlinie 91/414/EWG erfiillt, nicht vorgelegt hat, erlisst sie
eine Entscheidung, dass der betreffende Wirkstoff nicht in An-
hang 1 der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wird. Die
Bewertung des Wirkstoffs gemidfl der vorliegenden Verordnung
endet damit.

(5)  Ein neuer Antrag fiir denselben Stoff kann jederzeit ein-
gereicht werden.

Artikel 9

Erhalt des Entwurfs eines Bewertungsberichts und Zugang
zu diesem

Nach Erhalt des Dossiers gemdfl Artikel 8 Absatz 1 leitet die
Behorde den vom berichterstattenden Mitgliedstaat iibermittel-
ten Entwurf des Bewertungsberichts an den Antragsteller, die
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission weiter.

Sie macht den Bericht der Offentlichkeit zuginglich, riumt dem
Antragsteller jedoch zuvor eine Frist von zwei Wochen ein,
innerhalb der er beantragen kann, dass bestimmte Teile des
Entwurfs des Bewertungsberichts vertraulich behandelt werden.

Die Behorde gewihrt eine Frist von neunzig Tagen fiir die Uber-
mittlung schriftlicher Stellungnahmen seitens der Mitgliedstaaten
und des Antragstellers.

Gegebenenfalls organisiert die Behorde ein Peer-Review unter
Einbeziehung von Experten aus den Mitgliedstaaten.

Artikel 10
Schlussfolgerung der Behorde

(1)  Die Behorde nimmt innerhalb von neunzig Tagen nach
Abschluss der in Artikel 9 Absatz 3 dieser Verordnung vorge-
sehenen Frist eine Schlussfolgerung dazu an, ob der Wirkstoff
voraussichtlich die Anforderungen des Artikels 5 der Richtlinie
91/414[EWG erfillt, und tbermittelt diese dem Antragsteller,
den Mitgliedstaaten und der Kommission.

Gegebenenfalls geht die Behorde in ihrer Schlussfolgerung auf
die im Entwurf des Bewertungsberichts genannten Optionen zur
Risikominderung in Bezug auf die beabsichtigten Anwendungen
ein.
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(2)  Benotigt die Behorde zusitzliche Informationen, legt sie
in Absprache mit dem berichterstattenden Mitgliedstaat eine
Frist von hochstens neunzig Tagen fest, in der der Antragsteller
diese zusitzlichen Informationen der Behorde und dem berich-
terstattenden Mitgliedstaat vorzulegen hat. In diesem Fall ver-
langert sich die in Absatz 1 vorgeschene Frist von neunzig
Tagen um die von der Behorde gewihrte zusitzliche Frist. Sie
teilt dies der Kommission und den Mitgliedstaaten mit. In ihrer
Schlussfolgerung beriicksichtigt die Behorde nur die innerhalb
der gewihrten Frist vorgelegten Informationen.

(3)  Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die zusitz-
lichen Informationen und leitet sie unverziiglich, spatestens aber
sechzig Tage nach Erhalt dieser Informationen, an die Behorde
weiter.

(4)  Die Kommission und die Behorde vereinbaren einen Zeit-
plan fiir die Vorlage der Schlussfolgerungen, um die Arbeits-
planung zu erleichtern. Die Kommission und die Behorde eini-
gen sich auf ein Format fiir die Vorlage der Schlussfolgerungen
der Behorde.

Artikel 11
Vorlage eines Richtlinien- oder Entscheidungsentwurfs

(1) Unbeschadet eines Vorschlags, den sie gegebenenfalls im
Hinblick auf die Anderung des Anhangs der Richtlinie
79/117[EWG des Rates (') vorlegt, unterbreitet die Kommission
spatestens sechs Monate nach Erhalt der Schlussfolgerung der
Behorde bzw. der Information, dass der Antragsteller die fehlen-
den Unterlagen fiir das Dossier nicht vorgelegt hat, dem Aus-
schuss den Entwurf eines Beurteilungsberichts, der auf der Sit-
zung des Ausschusses in eine endgiiltige Form gebracht wird.

Der Antragsteller erhdlt Gelegenheit, innerhalb einer von der
Kommission festgesetzten Frist zum Beurteilungsbericht Stellung
zu nehmen.

(2)  Auf der Grundlage des in Absatz 1 vorgesehenen Beur-
teilungsberichts erldsst die Kommission unter Beriicksichtigung
jeglicher Stellungnahmen des Antragstellers innerhalb der von
der Kommission gemifl Absatz 1 gesetzten Frist eine Richtlinie
oder Entscheidung in Ubereinstimmung mit dem Verfahren ge-
mifl Artikel 19 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG, sofern:

a) ein Wirkstoff vorbehaltlich, soweit zutreffend, bestimmter
Bedingungen und Einschrinkungen, in Anhang I der Richt-
linie 91/414/EWG aufgenommen wird;

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

(") ABL L 33 vom 8.2.1979, S. 36.

(3)  Mit der Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe b wird die
Bewertung des betreffenden Wirkstoffs gemif§ der vorliegenden
Verordnung beendet.

Artikel 12
Zugang zum Beurteilungsbericht

Der endgiiltige Beurteilungsbericht, ausgenommen diejenigen
Teile, die sich auf gemiafl Artikel 14 der Richtlinie
91/414/EWG als vertraulich geltende Angaben in den Unter-
lagen beziehen, wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

KAPITEL 11l
BESCHLEUNIGTES VERFAHREN
Artikel 13

Bedingungen fiir die Anwendung des beschleunigten
Verfahrens

Sofern ein Stoff der zweiten, dritten oder vierten Stufe Gegen-
stand einer Entscheidung zur Nichtaufnahme in Ubereinstim-
mung mit Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG war
und der Entwurf eines Bewertungsberichts erstellt wurde, kann
jede Person, die als Antragsteller an dem Verfahren beteiligt war,
das zu der Entscheidung gefiihrt hat, oder jede andere Person,
die den urspriinglichen Antragsteller mit dessen Zustimmung
fir die Zwecke dieser Verordnung ersetzt, einen Antrag nach
Mafigabe des beschleunigten Verfahrens gemifS der Artikel 14
bis 19 dieser Verordnung stellen. Ein solcher Antrag ist fir
Stoffe der dritten und vierten Stufe innerhalb von sechs Mona-
ten ab dem Datum der Veroffentlichung der Entscheidung tiber
die Nichtaufnahme und fiir Stoffe der zweiten Stufe innerhalb
von sechs Monaten ab dem Datum des Inkrafttretens dieser
Verordnung zu stellen.

Artikel 14
Antrag

(1)  Der Antrag gemafl Artikel 13 ist dem Mitgliedstaat vor-
zulegen, der in dem Bewertungsverfahren, das zu der Entschei-
dung tber die Nichtaufnahme fihrte, als Berichterstatter aufge-
treten ist, es sei denn, ein anderer Mitgliedstaat informiert die
Kommission, dass er bereit ist, die Bewertung in Absprache mit
dem urspriinglichen berichterstattenden Mitgliedstaat durchzu-
fithren.

(2)  Bei der Vorlage seines Antrags kann der Antragsteller
gemdfd Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG darum ersuchen,
dass bestimmte Teile der zusitzlichen Daten gemifl Artikel 15
Absatz 2 vertraulich behandelt werden. Er erldutert fiir jedes
Dokument bzw. fiir jeden Teil eines Dokuments, warum eine
vertrauliche Behandlung erforderlich ist.

Der Antragsteller legt die vertraulich zu behandelnden Informa-
tionen getrennt vor.
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Gleichzeitig meldet er etwaige Datenschutzanspriiche gemafS
Artikel 13 der Richtlinie 91/414/EWG an.

Artikel 15
Inhaltliche und verfahrenstechnische Anforderungen

(I)  Folgende inhaltliche Anforderungen gelten:

a) Die Spezifikation des Wirkstoffs ist identisch mit derjenigen
des Wirkstoffs, der Gegenstand der Entscheidung iiber die
Nichtaufnahme war. Anderungen sind nur insoweit zulissig,
als sie angesichts der Griinde fiir die Entscheidung iiber die
Nichtaufnahme notwendig sind, um die Aufnahme des Stoffs
in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG zu ermoglichen.

b) Die vorgesechenen Anwendungen sind identisch mit denen,
die Gegenstand der Entscheidung iiber die Nichtaufnahme
waren. Anderungen sind nur insoweit zulissig, als sie ange-
sichts der Griinde fiir die Entscheidung iiber die Nichtauf-
nahme notwendig sind, um die Aufnahme des Stoffs in den
Anhang [ der Richtlinie 91/414/EWG zu ermoglichen.

) Es obliegt dem Antragsteller, nachzuweisen, dass die Anfor-
derungen in Artikel 5 der Richtlinie 91/414/EWG erfiillt
sind.

(2)  Mit dem Antrag legt der Antragsteller vor:

a) die zusitzlichen Daten, die notwendig sind, um auf die spe-
zifischen Aspekte einzugehen, die zu der Entscheidung tiber
die Nichtaufnahme fiihrten;

b) alle zusitzlichen Daten, die den aktuellen wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisstand widerspiegeln, insbesondere
Entwicklungen des wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisstandes seit Vorlage der Daten, die zu der Entschei-
dung iiber die Nichtaufnahme fiihrten;

¢) erginzende Unterlagen zum urspriinglichen Dossier, soweit
angebracht;

d) eine Checkliste, aus der hervorgeht, dass das Dossier voll-
standig ist und welche Daten neu sind.

Artikel 16
Veréffentlichung von Informationen

Bei Antragen, deren Vollstindigkeit festgestellt wurde, veroffent-
licht die Kommission die folgenden Informationen:

a) Name des Wirkstoffs;

b) Datum der Antragstellung;

¢) Name und Anschrift des Antragstellers;

d) berichterstattender Mitgliedstaat.

Artikel 17
Angaben von Dritten

(1)  Jede Person oder jeder Mitgliedstaat, die bzw. der dem
berichterstattenden Mitgliedstaat Informationen {ibermitteln
mochte, die zur Bewertung beitragen konnten, insbesondere
hinsichtlich potenziell gefihrlicher Wirkungen des Wirkstoffs
oder seiner Riickstinde auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt, muss dies, unbeschadet des Artikels
7 der Richtlinie 91/414/EWG, spitestens neunzig Tage nach
Veroffentlichung der in Artikel 16 genannten Informationen
tun.

(2)  Der berichterstattende Mitgliedstaat leitet unverziiglich
alle ihm tbermittelten Informationen an die Behorde und den
Antragsteller weiter.

(3)  Der Antragsteller kann seine Stellungnahme zu den vor-
gelegten Informationen dem berichterstattenden Mitgliedstaat
und der Behorde innerhalb von hochstens sechzig Tagen ab
dem Zeitpunkt tibermitteln, zu dem er sie erhilt.

Artikel 18
Bewertung durch den berichterstattenden Mitgliedstaat

(1)  Die in Artikel 15 Absatz 2 genannten Daten werden von
dem in Artikel 14 Absatz 1 genannten berichterstattenden Mit-
gliedstaat bewertet, es sei denn, dieser einigt sich mit einem
anderen Mitgliedstaat darauf, dass letzterer als Berichterstatter
auftritt. Der Antragsteller, die Kommission, die Behérde und
die anderen Mitgliedstaaten werden tiber diese Einigung infor-
miert.

(2)  Innerhalb von sechs Monaten nach Vorlage des Antrags
tibermittelt der berichterstattende Mitgliedstaat der Behorde und
der Kommission eine Bewertung der zusitzlichen Daten in
einem nachstehend ,Zusatzbericht“ genannten Bericht, der den
aktuellen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand und
gof. Informationen aus dem urspriinglichen Dossier wiedergibt,
wobei von Dritten vorgelegte Informationen iiber potenziell ge-
fahrliche Wirkungen und Stellungnahmen des Antragstellers ge-
mifS Artikel 17 Absatz 3 berticksichtigt werden. In dem Zusatz-
bericht wird bewertet, ob der Wirkstoff die Anforderungen des
Artikels 5 der Richtlinie 91/414/EWG voraussichtlich erfullt.
Gleichzeitig informiert der berichterstattende Mitgliedstaat den
Antragsteller, dass der Zusatzbericht vorgelegt wurde, und for-
dert ihn auf, das aktualisierte Dossier unverziiglich der Behorde,
den Mitgliedstaaten und der Kommission zu tibermitteln.

Der berichterstattende Mitgliedstaat kann die Behorde konsultie-
ren.
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(3)  Benotigt der berichterstattende Mitgliedstaat zusitzliche
Informationen, bei denen es nicht um die Vorlage neuer Studien
geht, so setzt er eine Frist fest, innerhalb der der Antragsteller
diese Informationen vorzulegen hat. In diesem Fall wird der in
Absatz 2 genannte Zeitraum von sechs Monaten um die vom
berichterstattenden Mitgliedstaat eingerdumte zusitzliche Frist
verlingert. Die zusitzliche Frist darf nicht linger als neunzig
Tage sein und endet in dem Moment, in dem die zusitzlichen
Informationen beim berichterstattenden Mitgliedstaat eingehen.
Der Mitgliedstaat informiert die Kommission und die Behorde
entsprechend. In seiner Bewertung beriicksichtigt der berichters-
tattende Mitgliedstaat nur die innerhalb der gewahrten Frist vor-
gelegten Informationen.

Artikel 19
Zugang zum Zusatzbericht

(1)  Nach Erhalt des Zusatzberichts ibermittelt die Behorde
diesen unverziiglich den anderen Mitgliedstaaten und dem An-
tragsteller zur Stellungnahme. Diese Stellungnahmen sind der
Behorde innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Zusatzbe-
richts zu tibermitteln. Die Behorde stellt die Stellungnahmen
zusammen und leitet sie an die Kommission weiter.

(2)  Die Behorde stellt den Zusatzbericht auf Anfrage zur Ver-
figung bzw. hilt ihn fiir jedermann zur Einsichtnahme bereit,
mit Ausnahme derjenigen Unterlagen, die in Ubereinstimmung
mit Artikel 14 der Richtlinie 91/414/EWG als vertraulich akzep-
tiert wurden.

Attikel 20
Bewertung

(1)  Die Kommission analysiert den Zusatzbericht und, soweit
relevant, auch den Entwurf des Bewertungsberichts gemafd Arti-
kel 13 sowie die Empfehlung des berichterstattenden Mitglieds-
taates und die Stellungnahmen innerhalb von 30 Tagen nach
Eingang der von der Behorde iibermittelten Zusammenstellung
der Stellungnahmen.

Die Kommission kann die Behorde konsultieren. Diese Konsul-
tation kann gegebenenfalls das Ersuchen einschliefen, ein Peer-
Review unter Einbeziehung von Experten aus den Mitgliedstaa-
ten zu organisieren.

(2)  Konsultiert die Kommission die Behorde zu Stoffen der
zweiten Stufe, legt letztere ihre Schlussfolgerung spitestens
neunzig Tage nach Eingang der Aufforderung seitens der Kom-
mission vor. Bei Stoffen der Stufen drei und vier legt die Be-
horde ihre Schlussfolgerung spitestens sechs Monate nach der
Aufforderung vor.

Benotigt die Behorde in Bezug auf Stoffe der dritten und vierten
Stufe zusitzliche Informationen, bei denen es nicht um die Vor-
lage neuer Studien geht, so setzt sie eine Frist von hochstens
neunzig Tagen fest, innerhalb der der Antragsteller diese Infor-

mationen der Behorde und dem berichterstattenden Mitglied-
staat vorzulegen hat. In diesem Fall verlingert sich die im vor-
stehenden Unterabsatz vorgeschene Frist von sechs Monaten um
die von der Behorde gewihrte zusitzliche Frist.

Der berichterstattende Mitgliedstaat bewertet die zusitzlichen
Informationen und leitet sie unverziiglich, spitestens aber sech-
zig Tage nach Erhalt dieser Informationen, an die Behorde
weiter.

(3)  Die Kommission und die Behorde vereinbaren einen Zeit-
plan fur die Vorlage der Schlussfolgerungen, um die Arbeits-
planung zu erleichtern. Die Kommission und die Behorde eini-
gen sich auf ein Format fir die Vorlage der Schlussfolgerungen
der Behorde.

Artikel 21
Vorlage eines Richtlinien- oder Entscheidungsentwurfs

(1)  Unbeschadet eines Vorschlags, den sie gegebenenfalls im
Hinblick auf die Anderung des Anhangs der Richtlinie
79/117[EWG vorlegt, unterbreitet die Kommission sptestens
sechs Monate nach Erhalt der in Artikel 20 Absatz 1 erster
Unterabsatz genannten Informationen, der Schlussfolgerung
der Behorde oder der Information, dass der Antragsteller die
fehlenden Unterlagen fur das Dossier nicht vorgelegt hat, dem
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 festgesetzten Frist zum Beurteilungsbericht Stellung
zu nehmen.

(2)  Auf der Grundlage des in Absatz 1 vorgesehenen Beur-
teilungsberichts erldsst die Kommission unter Beriicksichtigung
jeglicher Stellungnahmen des Antragstellers innerhalb der von
der Kommission gemdfl Absatz 1 gesetzten Frist eine Richtlinie
oder Entscheidung in Ubereinstimmung mit dem Verfahren ge-
mif Artikel 19 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG, sofern:

a) ein Wirkstoff vorbehaltlich, soweit zutreffend, bestimmter
Bedingungen und Einschrinkungen, in den Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wird;

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

Artikel 22
Zugang zum Beurteilungsbericht

Der endgiiltige Beurteilungsbericht, ausgenommen diejenigen
Teile, die sich auf gemdf Artikel 14 der Richtlinie
91/414/EWG als vertraulich geltende Angaben in den Unter-
lagen beziehen, wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.



L 15/12

Amtsblatt der Europdischen Union

18.1.2008

KAPITEL IV
ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN
Artikel 23
Gebiihren

(1)  Die Mitgliedstaaten fithren eine Regelung ein, nach der
die Antragsteller fiir die administrative Bearbeitung und die Be-
wertung der zusitzlichen Daten oder des entsprechenden Dos-
siers eine Gebiihr oder ein Entgelt entrichten miissen.

(2)  Die Mitgliedstaaten legen fiir die Bewertung eine spezifi-
sche Gebiihr oder ein Entgelt fest.

(3)  Zu diesem Zweck verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Sie fordern die Zahlung einer Gebiihr oder eines Entgelts, die
bzw. das so weit wie moglich fiir jede Vorlage zusitzlicher
Daten oder Dossiers den Kosten fiir die verschiedenen Ver-
fahrensschritte im Zusammenhang mit der Bewertung ent-
spricht.

b) Sie stellen sicher, dass die Hohe der Gebiihr bzw. des Ent-
gelts auf transparente Weise und im Hinblick auf die tatsich-
lichen Kosten der Bewertung und der administrativen Bear-
beitung zusitzlicher Daten oder Dossiers festgelegt wird. Die
Mitgliedstaaten konnen jedoch fiir die Berechnung der Ge-

samtgebiihr eine Skala mit festen Entgelten auf der Grund-
lage der durchschnittlichen Kosten erstellen.

¢) Sie stellen sicher, dass die Gebithr oder das Entgelt gemif3
den Anweisungen der Behorde in jedem Mitgliedstaat entge-
gengenommen und ausschlieflich zur Finanzierung der Kos-
ten verwendet wird, die dem berichterstattenden Mitglied-
staat im Zusammenhang mit der Bewertung und administra-
tiven Bearbeitung der zusitzlichen Daten oder Dossiers bzw.
der Finanzierung allgemeiner Mafnahmen im Zusammen-
hang mit der Erfiillung der Verpflichtungen als berichterstat-
tender Mitgliedstaat entstehen.

Artikel 24

Andere Entgelte, Abgaben oder Gebiihren

Artikel 23 gilt unbeschadet des Rechts der Mitgliedstaaten, in
Ubereinstimmung mit dem EG-Vertrag auRer der Gebiihr gemif
Artikel 23 im Zusammenhang mit der Zulassung, dem Inver-
kehrbringen, der Anwendung und der Kontrolle von Wirkstof-
fen und Pflanzenschutzmitteln andere Entgelte, Abgaben oder
Gebiihren beizubehalten oder einzufiihren.

Atrtikel 25
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am siebten Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

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

staat.

Briissel, den 17. Januar 2008

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission



