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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 737/2007
av den 27 juni 2007

om faststillande av forfarandet for forlingt upptagande av en forsta grupp verksamma dmnen i
bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och faststillande av en forteckning 6ver dessa dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1 och 6.5, och

av foljande skal:

Enligt direktiv 91/414/EEG fér beslut att ta upp ett dmne
i bilagan pd begidran forldngas en eller flera ganger for en
tid om hogst tio dr.

Kommissionen har fran vissa producenter mottagit en
begdran om forlingning for de sju verksamma dmnen
som var de forsta som togs upp i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Det bor foreskrivas ett forfarande som ger alla berorda
producenter ratt att meddela kommissionen att de onskar
ett forlingt upptagande av ett verksamt dmne i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG.

De producenter som begir ett forlingt upptagande av de
verksamma dmnen som omfattas av denna férordning
bor vara skyldiga att anmala detta till den rapporterande
medlemsstaten.

Kommissionen bor offentliggora namn pa och adress till
de producenter vars anmilan konstaterats vara godtagbar
s att kontakter kan tas for inlimning av gemensam
dokumentation.

Forhéllandet mellan producenter, medlemsstater, Europe-
iska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA) och
kommissionen samt varje parts skyldigheter nir det galler
genomforandet av forfarandet bor faststillas.

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

missionens direktiv 2007/31/EG (EUT L 140, 1.6.2007, s. 44).

)

(10)

(11)

Vid utvirderingarna bor hinsyn tas till sddan teknisk och
vetenskaplig information om ett verksamt dmne som
ovriga berorda parter ldmnat in inom faststdlld tid, sir-
skilt information om dmnets potentiella skadeverkningar
och resthalter.

Den information som limnas in bér innehélla nya upp-
gifter som 4r av betydelse for det verksamma dmnet och
nya riskbedomningar som beaktar alla dndrade uppgifts-
krav enligt bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG
och alla forandringar av tekniska eller vetenskapliga ron
sedan det verksamma dmnet forst togs upp i bilaga I till
direktiv 91/414/[EEG, i enlighet med kommissionens rikt-
linjer och relevanta yttranden fran vetenskapliga kommit-
tén for vixter (SCP) eller EFSA. De anvidndningsomraden
som anmdlan giller bor motsvara de representativa an-
vandningsmonstren. Producenten bér med stod av inldm-
nade uppgifter pavisa att en eller flera beredningar upp-
fyller kraven i artikel 5 i direktiv 91/414/EEG.

Det bor faststdllas att de rapporterande medlemsstaterna
skall skicka sina granskningsrapporter till EFSA och kom-
missionen sd snabbt som mojligt.

De utvirderingsrapporter som de rapporterande med-
lemsstaterna sammanstéller fir vid behov granskas av
experter frdn andra medlemsstater inom ramen for ett
program som samordnas av EFSA innan rapporterna
overldmnas till stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

Syftet med bestimmelserna om skydd for uppgifter i
artikel 13 i direktiv 91/414/EEG dr att motivera anmi-
larna att sammanstilla utforliga studier enligt bilagorna II
och III till det direktivet. Uppgiftsskyddet bor dock inte
utvidgas artificiellt genom framtagning av nya studier
som inte behdvs for beslut om forlingt upptagande av
ett verksamt dmne. Anmalarna bor dirfor vara skyldiga
att ange vilka studier som ir nya i forhdllande till den
ursprungliga dokumentation som anvindes nir dmnet
forst togs upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

De dtgirder som foreskrivs i denna forordning 4r foren-
liga med yttrandet frin stindiga kommittén f6r livsme-
delskedjan och djurhilsa.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomride

[ denna forordning faststills forfarandet for forlingt upptagande
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG av de verksamma dmnen som
fortecknas i bilaga I till denna férordning.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning avses med

a) producent: den person som sjilv tillverkar det verksamma
damnet eller som genom ett avtal liter nigon annan part
eller person tillverka det verksamma dmnet och som av
tillverkaren utsetts att vara dennes exklusiva foretradare i
syfte att uppfylla kraven i denna f6rordning,

b) kommittén: den stindiga kommitté for livsmedelskedjan och
djurhdlsa som avses i artikel 19 i direktiv 91/414/EEG,

¢) anmalare: den betydelse som anges i artikel 4.1 i denna for-
ordning,

d) ursprunglig dokumentation: den dokumentation for ett verk-
samt dmne som lag till grund for att det verksamma dmnet
togs upp 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Attikel 3
Utsedd myndighet i medlemsstaten

1. Varje medlemsstat skall utse en eller flera myndigheter
som skall fullgora medlemsstaternas skyldigheter enligt denna
forordning.

2. De nationella myndigheter som fortecknas i bilaga 1I skall
samordna och svara for alla nodvindiga kontakter med anmai-
lare, 6vriga medlemsstater, kommissionen och EFSA i enlighet
med denna forordning.

Medlemsstaterna skall meddela eventuella dndringar avseende
den utsedda nationella samordningsmyndigheten till kommissio-
nen, EFSA och de utsedda samordningsmyndigheterna i 6vriga
medlemsstater.

Artikel 4
Anmilan

1.  En producent som begir ett forlingt upptagande i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG av ett verksamt dmne som anges i
kolumn A i bilaga I till denna forordning, eller av varianter

av detta dmne, t.ex. salter, estrar eller aminer, skall senast den
6 oktober 2007 for varje verksamt dmne skicka en separat
anmalan om detta enligt forlagan i bilaga III till den rapporte-
rande medlemsstat som anges i kolumn B i bilaga I och till den
medrapporterande medlemsstat som anges i kolumn C i samma
bilaga. En sddan producent kallas nedan "anmélare”.

En kopia av anmilan skall skickas till kommissionen.

2. En gemensam anmilan fir limnas in av en sammanslut-
ning av producenter som utsetts av producenterna i syfte att
uppfylla kraven i denna férordning.

3. En producent som inte har skickat in nigon anmdlan f6r
det berorda verksamma dmnet senast den 6 oktober 2007 eller
vars anmalan har avslagits som icke godtagbar, far delta i resten
av forfarandet endast tillsammans med en annan producent som
har ldmnat in en godtagbar anmailan.

Attikel 5

Godtagande av anmilningar och offentliggorande av
uppgifter om anmiilarna

1. Den rapporterande medlemsstaten skall for varje verksamt
dmne granska de anmilningar som avses i artikel 4.1 och senast
en ménad efter den dag som dar anges bedoma om de inkomna
anmalningarna kan godtas, med beaktande av de kriterier som
anges 1 bilaga IV. Den skall meddela resultatet av bedémningen
till kommissionen, som skall avgéra vilka anmilningar som ar
godtagbara, med beaktande av den rapporterande medlemssta-
tens bedomning.

2. Kommissionen skall offentliggbra namn pa och adress till
anmilarna for varje verksamt dmne.

Artikel 6
Inlimnande av uppgifter

1. De berorda anmilarna skall senast den 31 augusti 2008
ldmna in foljande till den rapporterande och den medrapporte-
rande medlemsstaten:

a) En kopia av anmailan och, i de fall en gemensam anmailan
ldimnas in enligt artikel 4.2, namn pd den person som de
berérda producenterna har utsett till att ansvara for den
gemensamma dokumentationen och behandlingen av doku-
mentationen i enlighet med denna férordning.

=

Alla nya uppgifter i férhéllande till den ursprungliga doku-
mentationen som ar av betydelse for det verksamma dmnet
och alla nya riskbedomningar som aterspeglar dndrade upp-
giftskrav enligt bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG,
eller nya tekniska eller vetenskapliga ron sedan det verk-
samma dmnet forst togs upp i bilaga I till direktiv
91/414[EEG.
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¢) En checklista som visar att dokumentationen ir fullstindig
och vilka uppgifter som ir nya.

2. Om dokumentationen innehaller farskare studier dn de
som ingick i den ursprungliga dokumentationen skall anmalaren
for varje ny studie forklara varfor den ar av betydelse.

3. De anvdndningsomrdden som tas upp i anmailan skall
motsvara ett representativt anvindningsmonster. De uppgifter
som anmadlaren limnar in skall visa att en eller flera beredningar
uppfyller kraven i artikel 5.1 i direktiv 91/414/EEG.

4. Om flera anmilningar gors av ett verksamt dmne som
fortecknas i bilaga I skall de berdrda anmalarna vidta rimliga
atgirder sd att uppgifterna kan ldmnas in gemensamt. Om upp-
gifterna inte limnas in gemensamt av alla berdrda anmilare
skall anmilan innehdlla uppgifter om de anstringningar som
gjorts och om varfor vissa anmilare inte har medverkat. Om
fler an en anmalare har anmilt ett verksamt dmne skall dessa
anmilare for varje studie som omfattar ryggradsdjur forklara
narmare vilka tgdrder som vidtagits for att undvika dubbla
tester samt ange skilen och en motivering till de dubbla studi-
erna.

5. Pa begdran av EFSA eller en medlemsstat skall anmalaren
tillhandahélla den ursprungliga dokumentationen med senare
uppdateringar som limnades in ndr dmnet i friga forst togs
upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 7
Inlimning vid senare tidpunkt

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
91/414[EEG skall den rapporterande medlemsstaten inte godta
att ytterligare uppgifter limnas in efter den 31 augusti 2008.

2. Med avvikelse frin punkt 1 fir den rapporterande med-
lemsstaten begira att ytterligare uppgifter limnas in inom en
tidsfrist som inte fir sattas efter den 31 mars 2009. Den rap-
porterande medlemsstaten skall underritta kommissionen och
EFSA om varje sddan begdran den gor.

Uppgifter som inte har begirts eller som inte har limnats in
fore den 31 mars 2009 skall inte beaktas.

3. Den rapporterande medlemsstaten skall underrdtta kom-
missionen och EFSA om sddana fall dd den fran anmalaren far
sddana uppgifter som den enligt denna artikel inte skall beakta.

Artikel 8
Avslutande av deltagande

1.  Om en anmilare inte lingre vill delta i forlingningsforfa-
randet for ett verksamt dmne skall anmilaren underritta den
rapporterande medlemsstaten, den medrapporterande medlems-
staten, kommissionen och 6vriga anmalare av det berérda dm-
net om detta och ange skilen.

Om en anmalare upphér att delta eller inte fullgor sina skyldig-
heter enligt denna forordning skall forfarandena i artiklarna 10
och 14 avbrytas betriffande anmilarens dokumentation. Om en
anmilare efter begiran inte limnar in den dokumentation som
avses i artikel 6.5 skall anmilaren anses ha upphort att delta.

2. Om en anmailare kommer Overens med en annan produ-
cent om att anmdlaren skall ersittas i det fortsatta deltagandet i
forlingningsforfarandet skall anmilaren och den andra produ-
centen i ett gemensamt uttalande informera den rapporterande
medlemsstaten, den medrapporterande medlemsstaten och kom-
missionen om att de dr Overens om att den andra producenten
skall ersitta anmalaren och Overta dennes skyldigheter enligt
denna forordning. De skall underritta Gvriga anmélare av dmnet
vid samma tidpunkt. Den andra producenten kan da bli skyldig
att betala eventuella obetalda avgifter enligt de regler som den
rapporterande medlemsstaten faststiller enligt artikel 15.

Artikel 9
Inlimning av uppgifter frin tredje part

En person eller medlemsstat som till den rapporterande med-
lemsstaten vill limna upplysningar som skulle kunna bidra till
utvarderingen, sdrskilt ndr det giller potentiella skadeverkningar
av det verksamma dmnet eller dess restprodukter pd djurs och
manniskors hilsa och pd miljon, skall limna dessa upplysningar
senast den 31 maj 2008.

Den rapporterande medlemsstaten skall utan drojsmédl over-
lamna mottagna upplysningar till EFSA och anmalaren.

Anmilaren far limna synpunkter pd de inlimnade upplysning-
arna till den rapporterande medlemsstaten till och med den 31
augusti 2008.

Artikel 10
Den rapporterande medlemsstatens utvirdering

1. Den rapporterande medlemsstaten skall utvirdera de nya
uppgifter och riskbedémningar som limnats in enligt artikel 6.1
och, vid behov, uppgifter frén den ursprungliga dokumentatio-
nen, med beaktande av uppgifter som finns om potentiella
skadeverkningar som limnats in av tredje part och av synpunk-
ter som anmalaren har ldmnat enligt artikel 9.
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Den rapporterande medlemsstaten skall sammanstilla en utvir-
deringsrapport i samrdd med den medrapporterande medlems-
staten, och i denna rapport ange de eventuella punkter dir dessa
medlemsstater inte var eniga.

Rapporten skall innehdlla en rekommendation om vilket beslut
som bor fattas avseende en forlingning. Den skall ocksa inne-
hélla en bedomning av huruvida de nya studier som avses i
artikel 6.2 4r av betydelse for utvirderingen.

Den rapporterande medlemsstaten skall skicka utvdrderingsrap-
porten till EFSA och till kommissionen senast den 31 maj
2009. Rapporten skall limnas i den form som faststills enligt
det forfarande som avses i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG.

2. Den rapporterande medlemsstaten fir samrdda med EFSA
och begira ytterligare tekniska eller vetenskapliga uppgifter frin
andra medlemsstater.

Artikel 11
Tillging till utvirderingsrapporten

1.  Efter att ha mottagit utvirderingsrapporten skall EFSA
skicka den till ovriga medlemsstater och anmilarna foér syn-
punkter. Synpunkterna skall skickas till EFSA, som skall sam-
manstilla dem och skicka dem till kommissionen.

2. EFSA skall pd begiran gora utvirderingsrapporten tillging-
lig eller halla den tillginglig sd att vem som helst kan ta del av
den, med undantag av de uppgifter som godtagits som konfi-
dentiella enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG.

Artikel 12
Bedomning av utvirderingsrapporten

1.  Kommissionen skall bedoma utvirderingsrapporten och
rekommendationerna frdn den rapporterande medlemsstaten
och de synpunkter som ldmnats in.

Kommissionen far samrdda med EFSA. Samrddet med EFSA fér
om lampligt omfatta en begdran om granskning av den rappor-
terande medlemsstatens utvirderingsrapport som skall utmynna
i slutsatser om den rapporten.

2. Om kommissionen samrdder med EFSA skall EFSA limna
sitt svar senast sex mdnader efter mottagandet av den rapporten.

3. For att underlitta planeringen av arbetet skall kommissio-
nen och EFSA komma 6verens om ndr slutsatserna skall laggas

fram. Kommissionen och EFSA skall komma o6verens om i
vilken form EFSA:s slutsatser skall liggas fram.

Artikel 13
Utkast till direktiv eller beslut

1. Kommissionen skall, utan att det paverkar de forslag som
den kan komma att ldgga fram om 4dndring av bilagan till rddets
direktiv 79/117/EEG ('), senast sex manader efter mottagandet
av utvidrderingsrapporten eller EFSA:s slutsatser ligga fram ett
utkast till granskningsrapport for kommittén, som skall fardig-
stilla rapporten vid sitt mote.

Rapporten skall dtfoljas av antingen

a) ett utkast till direktiv om forlingt upptagande av det berorda
verksamma dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, med
uppgift om eventuella villkor och begrinsningar, inklusive
tidsperiod for upptagandet, eller

b) ett utkast till beslut riktat till medlemsstaterna om att de
skall dterkalla godkdnnanden for vaxtskyddsmedel som inne-
héller det berorda verksamma dmnet och om att det verk-
samma dmnet inte lingre skall tas upp i bilaga I till direktiv
91/414[EEG, med uppgift om skilen till detta.

2. Det direktiv eller beslut som avses i punkt 1 skall antas
enligt det forfarande som avses i artikel 19.2 i direktiv
91/414/EEG.

Artikel 14
Tillgang till granskningsrapporten

Den slutliga granskningsrapporten, utom de delar av dokumen-
tationen som ror uppgifter som klassificerats som konfidentiella
enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG, skall goras tillginglig for
allmanheten.

Artikel 15
Avgifter

1. Medlemsstater som utses till rapporterande eller medrap-
porterande medlemsstater skall faststilla regler som foreskriver
att anmalarna ar skyldiga att betala en avgift for den administ-
rativa hanteringen och utvirderingen av de anmilningar med
tillhérande dokumentation som har limnats in till dem enligt
artikel 4 eller artikel 6.

2. Medlemsstaterna skall infora en sirskild avgift for utvir-
dering av anmalan.

() EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.
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3. For detta dandamdl skall medlemsstaterna och de medrap-
porterande medlemsstaterna se till foljande:

a) Att en avgift tas ut som sd langt det dr mojligt motsvarar
deras kostnader for att utfora alla forfaranden i samband
med utvirderingen av varje inlimnad dokumentation, oav-
sett om den limnas in av en enskild anmailare eller av flera
berérda anmélare gemensamt.

b) Att avgiften faststills Oppet och att den motsvarar de faktiska
kostnaderna for granskningen och den administrativa hanter-
ingen av anmilan och dokumentationen. For berdkning av
den sammanlagda avgiften fir dock medlemsstaterna fast-
stilla en taxa med fasta avgifter pd grundval av genomsnitt-
liga kostnader.

) Att avgiften tas emot i enlighet med anvisningarna frin den
myndighet i varje medlemsstat som fortecknas i bilaga Il och
att intdkterna frin avgiften bara anvinds for att ticka den
rapporterande och medrapporterande medlemsstatens fak-
tiska kostnader for utvirdering och administrativ hantering

av de anmalningar och den dokumentation for vilka samma
medlemsstat dr rapporterande eller medrapporterande med-
lemsstat, eller for att tdcka kostnader for allmidnna atgdrder
for fullgorandet av deras skyldigheter som rapporterande och
medrapporterande medlemsstat.

Artikel 16
Andra skatter och avgifter

Artikel 15 skall inte paverka de rittigheter medlemsstaterna har
att, utéver den avgift som foreskrivs i artikel 15, enligt bestdm-
melserna i fordraget behdlla eller infora andra skatter eller av-
gifter for godkinnande, utslippande pd marknaden, anvindning
och kontroll av verksamma dmnen och vixtskyddsmedel.

Artikel 17
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 27 juni 2007.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Forteckning over verksamma dmnen som avses i artikel 1 med rapporterande och medrapporterande

medlemsstater

A. Verksamt dmne B. Rapporterande medlemsstat C. Medrapporterande medlemsstat
azoxistrobin Forenade kungariket Tjeckien
imazalil Nederlinderna Spanien
kresoximmetyl Belgien Litauen
spiroxamin Tyskland Ungern
azimsulfuron Sverige Slovenien
prohexadionkalcium Frankrike Slovakien

fluroxipyr Irland Polen
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BILAGA 11

Samordnande myndigheter i medlemsstaterna

BELGIEN

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

Belgien

TJECKIEN

State Phytosanitary Administration
Section PPP

Zemédélskd 1a

613 00 BRNO

Tjeckien

TYSKLAND

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

38104 Braunschweig

Tyskland

IRLAND

Pesticide Control Service
Department of Agriculture and Food
Backweston Campus

Youngs Cross

Celbridge

Co. Kildare

Irland

SPANIEN

Ministerio de Agricultura, PESCA y Alimentacién
Direccién General de Agricultura

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

ES-28071 Madrid

Spanien

FRANKRIKE

Ministeére de l'agriculture et de la péche

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

F-75732 Paris Cedex 15

Frankrike

LITAUEN

State Plant Protection Service
Kalvarijy str. 62

09304 Vilnius

Litauen

UNGERN

Central Agricultural Office

Directorate of Plant Protection, Soil Conservation and
Agri-environment

Budaérsi it 141-145

H-1118 Budapest

Ungern

NEDERLANDERNA

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
Postbus 217

6700 AE Wageningen

Nederldnderna

POLEN

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

00-930 Warszawa

Polen

SLOVENIEN

Ministry Of Agriculture Forestry and Food
PHYTOSANITARY ADMINISTRATION REPUBLIC OF
SLOVENIA

Einspielerjeva 6

SI-1000 Ljubljana

Slovenien

SLOVAKIEN

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

Matuskova 21

833 16 Bratislava

Slovakien

SVERIGE

Kemikalieinspektionen
P. O. Box 2

172 13 Sundbyberg
Sverige

FORENADE KUNGARIKET

Pesticides Safety Directorate
Mallard House

Kings Pool

3 Peasholme Green,

York YO1 7PX

Forenade kungariket
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BILAGA 1II

Anmilan av ett verksamt dmne enligt artikel 4

Anmalan skall goras i pappersform och skickas i rekommenderat brev till Europeiska kommissionen, GD Hilsa och
konsumentskydd, enhet E3, B-1049 Bryssel.

Anmilan skall ldmnas in enligt foljande forlaga:

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

FORLAGA
Uppgifter om anmilaren

Producentens namn och adress, inklusive namnet pd den fysiska person som ansvarar for anmilan och Gvriga
forpliktelser som foljer av denna forordning:

a) Telefon:

b) Fax:

¢) E-postadress:

a) Kontaktperson:
b) Kontaktperson 2:

Uppgifter for identifiering

Trivialnamn (foreslaget eller ISO-godkant). Ange i forekommande fall ocksa vilka varianter av dmnet i form av t.ex.
salter, estrar och aminer som produceras av tillverkaren.

Kemisk bendmning (IUPAC- och CAS-nomenklatur).

CAS-, CIPAC- och EG-nummer (om sidana finns).

Empirisk formel och strukturformel samt molekylmassa.
Specificering av det verksamma dmnets renhetsgrad i g/kg eller g/l.

Klassificering och mérkning av det verksamma dmnet enligt radets direktiv 67/548/EEG (1) (hilso- och miljo-
effekter).

Anmalaren intygar pd heder och samvete att ovanstdende uppgifter inlimnade den ... 4r korrekta.

Underskrift (av den person som ar behorig att foretrdda det foretag som anges i 1.1)

(') EGT 196, 16.8.1967, s. 13. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/121/EG (EUT L 396,

30.12.2006, s. 850. Rattat i EUT L 136, 29.5.2007, s. 281).
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BILAGA IV

Kriterier for godtagande av anmilningar enligt artikel 4
En anmalan skall anses godtagbar endast om f6ljande villkor r uppfyllda:

1. Anmidlan har ldmnats in inom den tidsfrist som anges i artikel 4.1.

2. Anmilan har limnats in av en producent av ett verksamt dmne som fortecknas i bilaga I.

3. Anmilan har limnats in enligt forlagan i bilaga IIL

4. En avgift enligt artikel 15 har betalats.



