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REGLAMENTO (CE) N° 737/2007 DE LA COMISION
de 27 de junio de 2007

por el que se fija el procedimiento para renovar la inclusion de un primer grupo de sustancias
activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y se establece la lista de dichas
sustancias

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (), y, en particular, su articulo 6, apartados 1y 5,

Considerando lo siguiente:

() En la Directiva 91/414/CEE, se prevé que, previa solici-
tud, la inclusion de una sustancia pueda renovarse una o
mdés veces durante un perfodo que no sea superior a diez
anos.

(2)  La Comisién ha recibido una solicitud de determinados
productores que pedian la renovacién de siete sustancias
activas que habian sido incluidas por primera vez en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

(3)  Debe preverse un procedimiento por el cual todos los
productores interesados tengan derecho a informar a la
Comisién de su interés en garantizar la inclusiéon de una
sustancia activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

(4 Se debe pedir a los productores que deseen garantizar la
renovacion de la inclusién de sustancias activas contem-
pladas en el presente Reglamento que lo notifiquen al
Estado miembro ponente pertinente.

(5)  Los nombres y las direcciones de los productores cuya
notificacion se haya considerado admisible deben ser pu-
blicados por la Comisién a fin de garantizar que se pue-
dan establecer los contactos necesarios para presentar
documentacién conjunta.

(6)  Debe establecerse la relacién entre los productores, los
Estados miembros, la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, en lo sucesivo denominada Ja Autoridad»,
y la Comision, asi como la obligacién de cada una de las
partes de aplicar el procedimiento.

(7)  En las evaluaciones se debe asimismo tener en cuenta la
informacion técnica o cientifica referente a una sustancia
activa y, en particular, sobre los efectos potencialmente

(") DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2007/31/CE de la Comision (DO L 140 de
1.6.2007, p. 44).

(10)

(11)

(12)

peligrosos de la misma o sus residuos, que sea facilitada
dentro del plazo pertinente por cualquier otra parte in-
teresada.

La informacién presentada debe incluir nuevos datos per-
tinentes de la sustancia activa y nuevas evaluaciones del
riesgo para reflejar cualquier modificacién de los requisi-
tos que deben reunir los datos en virtud de los anexos II
y Il de la Directiva 91/414/CEE, asi como cualquier
modificacién de los conocimientos cientificos o técnicos
desde que la sustancia activa se incluyera por primera vez
en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE, como se refleja
en los documentos orientativos de los servicios de la
Comisién y en los dictdimenes pertinentes del Comité
Cientifico de las Plantas o de la Autoridad. La variedad
de usos que se presente debe reflejar el modelo de uso
representativo. El productor debe demostrar, basindose
en los datos presentados, que, en el caso de una o més
preparaciones, pueden cumplirse los requisitos de la Di-
rectiva 91/414/CEE por lo que se refiere a los criterios
mencionados en su articulo 5.

Debe establecerse la obligatoriedad de que los Estados
miembros ponentes envien informes de sus evaluaciones
a la Autoridad y a la Comisién lo antes posible.

En caso necesario, los informes de evaluacién elaborados
por los Estados miembros ponentes podran ser objeto de
un examen por expertos de otros Estados miembros en el
marco de un programa coordinado por la Autoridad
antes que sean presentados al Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal.

Se pretende que las normas sobre proteccion de datos en
virtud del articulo 13 de la Directiva 91/414/CEE pro-
porcionen un incentivo para que los notificantes retinan
los estudios detallados requeridos en virtud de sus anexos
II y 1. No obstante, la protecciéon de los datos no debe
prorrogarse artificialmente mediante la realizacion de
nuevos estudios que no sean necesarios para tomar una
decisién sobre la renovacién de una sustancia activa. A
tal fin, se debe exigir a los notificantes que identifiquen
explicitamente qué estudios son nuevos respecto a la
documentacion original utilizada para incluir por primera
vez la sustancia en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento fija el procedimiento para renovar la
inclusién en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE de las sus-
tancias activas que figuran en el anexo I del presente Regla-
mento.

Articulo 2
Definicién

A efectos del presente Reglamento:

a) por «productor» se entenderd la persona que fabrica la sus-
tancia activa por cuenta propia o que contrata la fabricacion
a otra parte o a una persona designada por el fabricante
como su unico representante a efectos de cumplir lo dispu-
esto en el presente Reglamento;

b) por «Comité» se entenderd el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal contemplado en el
articulo 19 de la Directiva 91/414/CEE;

¢) «notificante» tendrd el significado referido en el articulo 4,
apartado 1, del presente Reglamento;

d) por «documentacién original, respecto a una sustancia ac-
tiva, se entenderd la documentacién que haya servido de base
para incluir la sustancia activa en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 3
Autoridad designada del Estado miembro

1.  Cada Estado miembro designard una o varias autoridades
para cumplir las obligaciones de los Estados miembros que
establece el presente Reglamento.

2. Las autoridades nacionales que figuran en el anexo II
coordinardn y garantizardn todos los contactos necesarios con
los notificantes, otros Estados miembros, la Comisién y la Auto-
ridad, de conformidad con el presente Reglamento.

Cada Estado miembro comunicard a la Comision, la Autoridad y
la autoridad de coordinaciéon designada de los demds Estados
miembros las modificaciones relativas a la autoridad nacional de
coordinacion designada.

Articulo 4
Notificacion

1. Todo productor que desee renovar la inclusién en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE de una sustancia activa
mencionada en la columna A del anexo I del presente Regla-
mento o de alguna de sus variantes, tales como sales, ésteres o

aminas, deberd presentar separadamente, por cada sustancia ac-
tiva, una notificacion al efecto al Estado miembro ponente que
figura en la columna B de dicho anexo I y al Estado miembro
coponente que figura en la columna C de dicho anexo, a mds
tardar el 6 de octubre de 2007 con arreglo al modelo que figura
en el anexo III. En lo sucesivo, tal productor serd denominado
«el notificante».

Deberd remitirse a la Comisiéon una copia de la notificacién.

2. Una asociaciéon de productores designada por los produc-
tores a efectos de cumplir lo dispuesto en el presente Regla-
mento podrd presentar una notificaciéon conjunta.

3. Todo productor que no haya presentado una notificacién
correspondiente a la sustancia activa en cuestién a mds tardar el
6 de octubre de 2007, o cuya notificaciéon haya sido rechazada
por considerarse no admisible, no participard en el resto del
procedimiento, a no ser que participe conjuntamente con otro
productor que haya presentado una notificacién admisible.

Articulo 5

Admisibilidad de las notificaciones y publicacién de los
datos relativos a los notificantes

1. Para cada sustancia activa, el Estado miembro examinard
las notificaciones mencionadas en el articulo 4, apartado 1, y, a
mds tardar un mes después de la fecha mencionada en dicho
apartado, evaluard la admisibilidad de las notificaciones recibi-
das, teniendo en cuenta los criterios mencionados en el anexo
IV. Asimismo, comunicard su evaluacién a la Comisién, que
decidird qué notificaciones son admisibles, teniendo en cuenta
la evaluacién del Estado miembro ponente.

2. La Comisién publicard, para cada sustancia activa, los
nombres y las direcciones de los notificantes en cuestion.

Articulo 6
Presentacion de los datos

1. A mids tardar el 31 de agosto de 2008, los notificantes en
cuestién presentardn lo que sigue al Estado miembro ponente y
al Estado miembro coponente:

a) una copia de la notificacién y, en caso de notificaciéon con-
junta de conformidad con el articulo 4, apartado 2, el nom-
bre de la persona designada por los productores en cuestion
como responsable de la documentacién conjunta y de la
tramitacion de la misma de conformidad con el presente
Reglamento;

b) todo dato nuevo respecto a la documentacién original perti-
nente para la sustancia activa y toda nueva evaluacion del
riesgo a fin de reflejar las modificaciones en los requisitos
que deben reunir los datos en virtud de los anexos I y III de
la Directiva 91/414/CEE, o toda modificacién de los cono-
cimientos cientificos y técnicos desde que la sustancia activa
en cuestion se incluyera por primera vez en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE;
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¢) una lista de control que demuestre que la documentacién
estd completa, indicando qué datos son nuevos.

2. En caso de que la documentacién contenga estudios mds
recientes que los que figuran en la documentacién original, el
notificante debe explicar la pertinencia de cada nuevo estudio.

3. La variedad de usos que se presente debe reflejar un mo-
delo de uso representativo. Los datos presentados por el notifi-
cante demostrardn que, en el caso de una o mds preparaciones,
la sustancia activa cumple los requisitos enunciados en el ar-
ticulo 5, apartado 1, de la Directiva 91/414/CEE.

4. En caso de que haya varias notificaciones para una sus-
tancia activa que figura en el anexo I, los notificantes en cues-
tion tomardn todas las medidas razonables para presentar los
datos colectivamente. En caso de que los datos no sean presen-
tados conjuntamente por todos los notificantes en cuestion, en
la notificacién se mencionardn los esfuerzos realizados y las
razones por las cuales no han participado determinados notifi-
cantes. En cuanto a las sustancias activas notificadas por mds de
un notificante, para cada estudio en que se utilicen animales
vertebrados, dichos notificantes explicardn detalladamente los
intentos de evitar la duplicacién de los ensayos y, si procede,
las razones y la justificacion para realizar un estudio por du-
plicado.

5. Si lo solicita la Autoridad o un Estado miembro, el noti-
ficante facilitard la documentacion original y las actualizaciones
posteriores presentadas para la inclusién por primera vez en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 7
Presentacién posterior

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7 de la Direc-
tiva 91/414/CEE, el Estado miembro ponente no aceptard la
presentacién de informacién adicional después del 31 de agosto
de 2008.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el Estado
miembro ponente podrd solicitar informacién adicional estable-
ciendo un plazo de presentaciéon que finalice, como muy tarde,
el 31 de marzo de 2009. El Estado miembro ponente informard
a la Comisién y a la Autoridad sobre cualquier solicitud de este
tipo que realice.

No se tendrd en cuenta la informacién que no se haya solici-
tado, o que no se haya presentado antes del 31 de marzo de
2009.

3. El Estado miembro ponente informard a la Comisién y a
la Autoridad en caso de que reciba del notificante informacion
que no deba ser tenida en cuenta conforme a lo dispuesto en el
presente articulo.

Articulo 8
Fin de la participacién

1. En el supuesto de que un notificante decida poner fin a su
participacién en el procedimiento de renovacién de una sustan-
cia activa, informard de ello al Estado miembro ponente, el
Estado miembro coponente, la Comisién y los demds notifican-
tes de la sustancia en cuestién, indicando los motivos.

En el supuesto de que un notificante ponga fin a su participa-
cién o incumpla las obligaciones a que estd sujeto en virtud del
presente Reglamento, los procedimientos previstos en los ar-
ticulos 10 a 14 quedaran suspendidos a efectos de su documen-
tacion. En particular, en caso de que un notificante no presente,
cuando se le solicite, la documentacién mencionada en el ar-
ticulo 6, apartado 5, se considerard que su participacién ha
terminado.

2. En el supuesto de que un notificante acuerde con otro
productor que el notificante serd sustituido a los efectos de
una participacion posterior en el procedimiento de renovacién,
el notificante y el otro productor informaran al Estado miembro
ponente, el Estado miembro coponente y la Comisién mediante
una declaraciéon comiin, en la que acuerden que el otro produc-
tor sustituird al notificante en el cumplimiento de las funciones
con arreglo al presente Reglamento. Al mismo tiempo, infor-
mardn a los demds notificantes de la sustancia en cuestion. En
este caso, el otro productor podrd ser obligado a abonar las
tasas pendientes de pago con arreglo al régimen establecido por
el Estado miembro ponente en virtud del articulo 15.

Articulo 9
Presentacién de informacién por terceros

Cualquier persona o Estado miembro que desee presentar al
Estado miembro ponente informacién que pueda contribuir a
la evaluacién, en particular por lo que se refiere a los efectos
potencialmente peligrosos de la sustancia activa o de sus resi-
duos en la salud humana o animal y en el medio ambiente,
debera hacerlo, como muy tarde, el 31 de mayo de 2008.

El Estado miembro ponente presentard sin demora cualquier
informacién que reciba a la Autoridad y al notificante.

El notificante podrd enviar sus observaciones sobre la informa-
cién presentada al Estado miembro ponente a mds tardar el 31
de agosto de 2008.

Articulo 10
Evaluacién por el Estado miembro ponente

1. El Estado miembro ponente evaluard los nuevos datos y
las evaluaciones del riesgo presentadas en virtud del articulo 6,
apartado 1, y, en caso necesario, la informacién de la documen-
tacién original que tome en consideracion la informacién dis-
ponible sobre los efectos potencialmente peligrosos presentada
por cualquier tercero, asi como las observaciones facilitadas por
el notificante de conformidad con el articulo 9.
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El Estado miembro ponente elaborard un informe de evaluacién
en consulta con el Estado miembro coponente, en el que esta-
blecerd, si procede, los puntos en los que disentia el Estado
miembro coponente.

En el informe se incluird una recomendacién sobre la decision
que debe adoptarse respecto a la renovaciéon. En el informe
también se evaluard si los nuevos estudios sefialados en el ar-
ticulo 6, apartado 2, son pertinentes para la evaluacion.

El Estado miembro ponente enviard el informe de evaluacion a
la Autoridad y la Comisién a mds tardar el 31 de mayo de
2009. El informe se presentard en el formato definido de con-
formidad con el procedimiento mencionado en el articulo 19,
apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE.

2. El Estado miembro ponente podrd consultar a la Auto-
ridad y solicitar informacién técnica o cientifica adicional a
otros Estados miembros.

Articulo 11
Acceso al informe de evaluaciéon

1. Tras recibir el informe de evaluacién, la Autoridad lo
transmitird a los demds Estados miembros y notificantes para
que presenten sus observaciones. Se enviardn dichas observacio-
nes a la Autoridad, que las cotejard y las enviard a la Comisién.

2. La Autoridad facilitard el informe de evaluacion, previa
solicitud, o lo mantendrd disponible para ser consultado por
cualquier persona, a excepcion de los elementos de dicho in-
forme que se hayan aceptado como confidenciales conforme al
articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 12
Evaluacién del informe de evaluacién

1. La Comisién evaluard el informe de evaluacion y la reco-
mendacion del Estado miembro ponente, asi como las observa-
ciones recibidas.

La Comision podrd consultar a la Autoridad. Si procede, en tal
consulta se podrd solicitar que se organice una revision inter
pares del informe de evaluacién del Estado miembro ponente,
que revista la forma de una conclusién sobre dicho informe.

2. En caso de que la Comision consulte a la Autoridad, esta
comunicard su respuesta en un plazo de seis meses a partir de la
recepcién de dicho informe.

3. La Comisi6én y la Autoridad acordardn un calendario para
la comunicacién de las conclusiones con el fin de facilitar la

planificacién del trabajo. La Comisién y la Autoridad acordardn
el formato en que se presentardn las conclusiones de la Auto-

ridad.

Articulo 13
Presentacion de un proyecto de directiva o de decision

1. Sin perjuicio de cualquier propuesta que pueda presentar
para modificar el anexo de la Directiva 79/117/CEE del Con-
sejo (1), la Comisién presentard al Comité, en un plazo de seis
meses a partir de la recepcion del informe de evaluacion o de la
conclusién de la Autoridad, un proyecto de informe de revisién
que debera concluirse en su reunion.

Dicho informe ird acompafiado:

a) bien de un proyecto de directiva para renovar la inclusion de
la sustancia activa en cuestion en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, que establezca, en su caso, las condiciones y
restricciones, incluido el plazo, para tal inclusion, o bien

b) un proyecto de decisién destinada a los Estados miembros
para retirar las autorizaciones de los productos fitosanitarios
que contengan la sustancia activa e cuestion, por la que no
se renueve la inclusion de dicha sustancia activa en el anexo
I de la Directiva 91/414/CEE, indicando los motivos de que
no se incluya.

2. La directiva o decisién mencionadas en el apartado 1 se
adoptardn conforme al procedimiento mencionado en el ar-
ticulo 19, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 14
Acceso al informe de revisiéon

Se pondré a disposicién del pablico para su consulta el informe
de revision aprobado, excluidas las partes que puedan referirse a
informacién confidencial contenida en la documentacién y con-
siderada como tal conforme al articulo 14 de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 15
Tasas

1. Los Estados miembros establecerdn un régimen por el que
se obligue a los notificantes a pagar tasas por la tramitacién
administrativa y la evaluacion de las notificaciones, asi como de
la documentacién correspondiente, que les hayan sido presen-
tadas conforme a lo dispuesto en los articulos 4 o 6, en todos
los casos en que hayan sido designados como Estado miembro
ponente o Estado miembro coponente.

2. Los Estados miembros establecerdn una tasa especifica
para la evaluacién de la notificacion.

() DO L 33 de 8.2.1979, p. 36.
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3. A tal fin, los Estados miembros y los Estados miembros Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente
coponentes: para la evaluacién y los trdmites administrativos de las no-
tificaciones y la documentaciéon para las que dicho Estado
miembro es ponente o coponente, o para financiar acciones
a) exigirdn el pago de una tasa que corresponda, en la medida generales para el cumplimiento de sus obligaciones como

de IO pOSible, a sus costes relatiVOS a IOS diStintOS prOCedi— Estado miembro ponente y Estado miembro coponente_
mientos asociados a la evaluacién cada vez que se presente

documentacién, tanto si es presentada por un notificante
como si es presentada colectivamente por varios notificantes Articulo 16

interesados; . i
Otros impuestos, gravimenes y tasas

El articulo 15 se entenderd sin perjuicio del derecho de los
Estados miembros a mantener o introducir, de conformidad
con el Tratado, impuestos, gravimenes o tasas por la autoriza-
cién, comercializacidn, utilizacién y control de sustancias acti-
vas y productos fitosanitarios, distintos de las tasas previstas en
el articulo 15.

b) velardn por que el importe de la tasa se fije de forma trans-
parente, a fin de que se corresponda con el coste real del
examen y la tramitaciéon administrativa de una notificaciéon y
la documentacién; no obstante, ello no excluird la posibili-
dad de que los Estados miembros establezcan una escala de
importes fijos basados en los costes medios a efectos del
célculo del importe total de la tasa;

Articulo 17

¢) velardn por que la tasa se abone con arreglo a las instruc-
ciones dadas por la autoridad de cada Estado miembro que
figura en el anexo II y los ingresos derivados de la tasa se El presente Reglamento entrard en vigor el séptimo dia siguiente
utilicen para financiar exclusivamente los costes reales del al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Entrada en vigor

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de junio de 2007.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

Lista de sustancias activas mencionadas en el articulo 1 y sus Estados miembros ponentes y Estados miembros

coponentes
A. Sustancia activa B. Estado miembro ponente C. Estado miembro coponente
azoxistrobina Reino Unido Reptiblica Checa
imazalil Paises Bajos Espafia
cresoxim-metilo Bélgica Lituania
espiroxamina Alemania Hungria
azimsulfurén Suecia Eslovenia
prohexadiona cilcica Francia Eslovaquia
fluroxipir Irlanda Polonia
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ANEXO II

Autoridad de coordinacion de los Estados miembros

BELGICA

Service Public Fédéral Santé publique, Sécurité de la
chaine alimentaire et Environnement, Eurostation

Bloc 11, 7¢ étage

Place Victor Horta 40 boite 10

1060 Bruxelles

Bélgica

REPUBLICA CHECA

State Phytosanitary Administration
Section PPP

Zemédélskd 1a

613 00 BRNO

Republica Checa

ALEMANIA

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit (BVL) — Abteilung Pflanzenschutzmittel
Messeweg 11—12

38104 Braunschweig

Alemania

IRLANDA

Pesticide Control Service
Department of Agriculture and Food
Backweston Campus

Youngs Cross

Celbridge

Co. Kildare

Irlanda

ESPANA

Ministerio de Agricultura, PESCA y Alimentacién
Direccién General de Agricultura

Subdireccion General de Medios de Produccion Agricolas
c/Alfonso XII, 62

ES-28071 Madrid

Espafia

FRANCIA

Ministeére de l'agriculture et de la péche

Bureau de la réglementation des produits antiparasitaires
251, rue de Vaugirard

F-75732 Paris Cedex 15

Francia

LITUANIA

State Plant Protection Service
Kalvarijy str. 62

09304 Vilnius

Lituania

HUNGRIA

Central Agricultural Office

Directorate of Plant Protection, Soil Conservation and
Agri-environment

Budaérsi it 141-145

H-1118 Budapest

Hungria

PAISES BAJOS

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
Postbus 217

6700 AE Wageningen

Paises Bajos

POLONIA

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
Departament Hodowli i Ochrony Roélin
ul. Wspélna 30

00-930 Warszawa

Polonia

ESLOVENIA

Ministry Of Agriculture Forestry and Food
PHYTOSANITARY ADMINISTRATION REPUBLIC OF
SLOVENIA

Einspielerjeva 6

SI-1000 Ljubljana

Eslovenia

ESLOVAQUIA

Central Controlling and Testing Institute in Agriculture
Department of Registration of Pesticides

Matuskova 21

833 16 Bratislava

Eslovaquia

SUECIA

Kemikalieinspektionen
P. O. Box 2

172 13 Sundbyberg
Suecia

REINO UNIDO

Pesticides Safety Directorate
Mallard House

Kings Pool

3 Peasholme Green,

York YO1 7PX

Reino Unido
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ANEXO III

Notificacion de una sustancia activa conforme al articulo 15

La notificacion deberd efectuarse en papel y enviarse por correo certificado a la Comision Europea, Direcciéon General de
Sanidad y Proteccién de los Consumidores, Unidad E3, B-1049 Bruselas.

La notificacion se presentard conforme al siguiente modelo.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

MODELO
Datos del notificante

Nombre y direccién del productor, incluido el nombre de la persona fisica responsable de la notificacién y los
compromisos derivados del presente Reglamento:

. a) Teléfono:

b) Fax:

¢) Correo electrénico:

. a) Persona de contacto:

b) Alternativa:

Informacién para garantizar la identificacién

Denominacién comdn (propuesta o aceptada por la ISO), especificando sus variantes, cuando corresponda, como
sales, ésteres o aminas producidas por el fabricante.

Denominacién quimica (nomenclatura de la UIQPA y CAS).

Numeros CAS, CICAP y CEE (si existen).

Férmula empirica, férmula desarrollada y masa molecular.

Especificacion de la pureza de la sustancia activa en g/kg o en gfl, segiin proceda.

Clasificacion y etiquetado de la sustancia activa de acuerdo con lo dispuesto en la Directiva 67/548/CEE (') (efectos
sobre la salud y el medio ambiente).

El notificante confirma que la informacién anterior presentada el ... (fecha) es veraz y correcta.

Firma (de la persona habilitada para actuar en nombre de la empresa mencionada en 1.1)

(') DO 196 de 16.8.1967, p. 13. Directiva modificada en dltimo lugar por la Directiva 2006/121/CE del Parlamento Europeo y del

Consejo (DO L 396 de 30.12.2006, p. 850); version corregida en el DO L 136 de 29.5.2007, p. 281).
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ANEXO IV

Criterios para la admisién de las notificaciones a que se refiere el articulo 4
La admision de las notificaciones estard supeditada al cumplimiento de las condiciones siguientes:
1) que se presenten dentro del plazo contemplado en el articulo 4, apartado 1;
2) que sean presentadas por un notificante productor de una sustancia activa que figura en el anexo [;
3) que se presenten en el formato previsto en el anexo III;

4) que se haya pagado la tasa contemplada en el articulo 15.



