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VERORDENING (EG) Nr. 737/2007 VAN DE COMMISSIE

van 27 juni 2007

tot vaststelling van de procedure voor de verlenging van de opneming van een eerste groep
werkzame stoffen in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG van de Raad en tot opstelling van de lijst

van die stoffen

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap,

Gelet op Richtlijn 91/414/EEG van de Raad van 15 juli 1991
betreffende het op de markt brengen van gewasbeschermings-
middelen ('), en met name op artikel 6, leden 1 en 5,

Overwegende hetgeen volgt:

1

@)

In Richtlijn 91/414/EEG wordt bepaald dat de opneming
van een werkzame stof op verzoek herhaalde malen kan
worden verlengd voor een periode van ten hoogste tien
jaar.

De Commissie heeft van bepaalde producenten een ver-
zoek om verlenging ontvangen voor de zeven werkzame
stoffen die het eerst waren opgenomen in bijlage I bij
Richtlijn 91/414/EEG.

Er moet een procedure worden vastgesteld waarbij alle
belanghebbende producenten het recht hebben de Com-
missie in kennis te stellen van hun belangstelling om een
werkzame stof in bijlage I bij Richtliin 91/414/EEG te
handhaven.

De producenten die de opneming van de onder deze
verordening vallende werkzame stoffen wensen te verlen-
gen, moeten de desbetreffende rapporterende lidstaat
daarvan in kennis stellen.

De namen en adressen van de producenten wier kennis-
geving aanvaardbaar is bevonden, moeten door de Com-
missie worden bekendgemaakt om ervoor te zorgen dat
contacten kunnen worden gelegd met het oog op de
indiening van gezamenlijke dossiers.

De relatie tussen de producenten, de lidstaten, de Euro-
pese Autoriteit voor voedselveiligheid (EFSA) en de Com-
missie moet worden vastgesteld, alsook de verplichting
voor elke partij om de procedure toe te passen.

Bij de evaluaties moet rekening worden gehouden met de
door andere belanghebbende partijen tijdig verstrekte

() PB L 230 van 19.8.1991, blz. 1. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij

Richtlijn 2007/31/EG van de Commissie (PB L 140 van 1.6.2007,
blz. 44).

(11)

technische of wetenschappelijke informatie over een
werkzame stof, met name over de mogelijk gevaarlijke
uitwerkingen of residuen ervan.

De ingediende informatie moet voor de werkzame stof
relevante nieuwe gegevens en nieuwe risicobeoordelingen
omvatten om rekening te kunnen houden met eventuele
wijzigingen in de krachtens de bijlagen II en III bij Richt-
lin 91/414/EEG te verstrekken gegevens en eventuele
wijzigingen in de wetenschappelijke en technische kennis
sinds de werkzame stof voor het eerst werd opgenomen
in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG, zoals aangegeven in
de richtsnoeren van de diensten van de Commissie en de
desbetreffende adviezen van het Wetenschappelijk Co-
mité voor planten (SCP) of de EFSA. Het ingediende scala
van toepassingen moet het representatieve gebruikspa-
troon weerspiegelen. De producent moet op grond van
de verstrekte gegevens aantonen dat voor een of meer
preparaten aan de in artikel 5 van Richtlijn 91/414/EEG
bedoelde criteria kan worden voldaan.

Er moet worden vastgesteld dat de als rapporteur optre-
dende lidstaten zo snel mogelijk verslagen van hun eva-
luaties aan de EFSA en de Commissie moeten toezenden.

De beoordelingsverslagen die door de als rapporteur op-
tredende lidstaten zijn opgesteld, kunnen zo nodig aan
een onderzoek door deskundigen van andere lidstaten in
het kader van een door de EFSA gecodrdineerd pro-
gramma worden onderworpen voordat zij aan het Per-
manent Comité voor de voedselketen en de diergezond-
heid worden voorgelegd.

De voorschriften over gegevensbescherming krachtens ar-
tikel 13 van Richtlijn 91/414/EEG zijn bedoeld als sti-
mulans voor de kennisgevers om de krachtens de bijlagen
Il en I bij die richtlijn vereiste gedetailleerde onderzoe-
ken te verzamelen. De gegevensbescherming mag echter
niet kunstmatig worden uitgebreid door het overleggen
van nieuwe onderzoeken die niet nodig zijn om een be-
sluit te nemen over de verlenging van de opneming van
een werkzame stof. Daartoe moeten de kennisgevers
worden verplicht om uitdrukkelijk aan te geven welke
onderzoeken nieuw zijn in vergeliking met het oor-
spronkelijke dossier dat is gebruikt voor de eerste opne-
ming van de stof in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG.

De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,
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HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:

Artikel 1
Toepassingsgebied

Deze verordening stelt de procedure vast voor de verlenging van
de opneming in bijlage I bij Richtliin 91/414/EEG van de in
bijlage I bij deze verordening vermelde werkzame stoffen.

Artikel 2
Definitie

In deze verordening wordt verstaan onder:

a) ,producent™ de persoon die de werkzame stof zelf produ-
ceert of de productie daarvan uitbesteedt aan een andere
partij of een persoon die door de producent is aangewezen
als zijn alleenvertegenwoordiger voor de naleving van deze
verordening;

b) ,comité”: het Permanent Comité voor de voedselketen en de
diergezondheid, als bedoeld in artikel 19 van Richtlijn
91/414/EEG;

¢) ,kennisgever”: kennisgever als omschreven in artikel 4, lid 1,
van deze verordening;

d) ,oorspronkelijk dossier”: in verband met een werkzame stof,
het dossier op grond waarvan de werkzame stof is opgeno-
men in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG.

Attikel 3
Aangewezen autoriteiten in de lidstaten

1. Elke lidstaat wijst één of meer autoriteiten aan voor de
uitvoering van de in deze verordening vastgestelde verplichtin-
gen van de lidstaten.

2. De in bijlage II vermelde nationale autoriteiten worden
overeenkomstig deze verordening belast met de codrdinatie en
alle nodige contacten met de kennisgevers, andere lidstaten, de
Commissie en de EFSA.

Elke lidstaat deelt wijzigingen in verband met de aangewezen
nationale coordinerende autoriteit mee aan de Commissie, de
EFSA en de aangewezen coordinerende autoriteit van de andere
lidstaten.

Artikel 4
Kennisgeving

1. Een producent die de opneming in bijlage I bij Richtlijn
91/414/EEG van een in kolom A van bijlage I bij deze verorde-
ning bedoelde werkzame stof of varianten daarvan zoals zouten,
esters of aminen wenst te verlengen, zendt uiterlijk op 6 okto-
ber 2007 wvoor elke werkzame stof afzonderlijk een

kennisgeving aan de in kolom B van die bijlage vermelde, als
rapporteur optredende lidstaat en de in kolom C van die bijlage
vermelde, als corapporteur optredende lidstaat, onder gebruik-
making van het model in bijlage III. Een dergelijke producent
wordt hierna ,de kennisgever” genoemd.

Een kopie van de kennisgeving wordt aan de Commissie ge-
zonden.

2. Een vereniging van producenten die door de producenten
voor de naleving van deze verordening is aangewezen, kan een
gezamenlijke kennisgeving indienen.

3. Een producent die uiterlijk op 6 oktober 2007 geen ken-
nisgeving voor de desbetreffende werkzame stof heeft ingediend
of wiens kennisgeving als onaanvaardbaar is afgewezen, mag
niet deelnemen aan de rest van de procedure, behalve tezamen
met een andere producent die een aanvaardbare kennisgeving
heeft ingediend.

Artikel 5

Aanvaardbaarheid van de kennisgevingen en bekendmaking
van gegevens over de kennisgevers

1. Voor elke werkzame stof onderzoekt de als rapporteur
optredende lidstaat de in artikel 4, lid 1, bedoelde kennisgevin-
gen en uiterlijk één maand na de in dat lid bedoelde datum
beoordeelt hij de aanvaardbaarheid van de ontvangen kennisge-
vingen, rekening houdend met de in bijlage IV bedoelde criteria.
Hij deelt zijn beoordeling mee aan de Commissie, die besluit
welke kennisgevingen aanvaardbaar zijn, rekening houdend met
de beoordeling van de als rapporteur optredende lidstaat.

2. De Commissie maakt voor elke werkzame stof de naam
en het adres van de betrokken kennisgevers bekend.

Artikel 6
Indiening van gegevens

1. Uiterlik op 31 augustus 2008 dienen de kennisgevers de
volgende stukken en gegevens bij de als rapporteur optredende
lidstaat en de als corapporteur optredende lidstaat in:

a) een kopie van de kennisgeving en, in geval van een geza-
menlijke kennisgeving overeenkomstig artikel 4, lid 2, de
naam van de persoon die de betrokken producenten hebben
aangewezen als verantwoordelijke voor het gezamenlijke
dossier en de behandeling van het dossier overeenkomstig
deze verordening;

=

in vergelijking met het oorspronkelijke dossier nieuwe ge-
gevens die relevant zijn voor de werkzame stof en eventuele
nieuwe risicobeoordelingen om rekening te kunnen houden
met eventuele wijzigingen in de krachtens de bijlagen II en
III bij Richtlijn 91/414/EEG te verstrekken gegevens of even-
tuele wijzigingen in de wetenschappelijke en technische ken-
nis sinds de werkzame stof voor het eerst werd opgenomen
in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG;



L 169/12

Publicatieblad van de Europese Unie

29.6.2007

¢) een controlelijst waaruit blijkt dat het dossier volledig is,
onder vermelding van de gegevens die nieuw zijn.

2. Wanneer het dossier onderzoeken bevat die recenter zijn
dan die welke in het oorspronkelijke dossier zijn opgenomen,
moet de kennisgever voor elk nieuw onderzoek aangeven
waarom het relevant is.

3. Het ingediende scala van toepassingen moet een represen-
tatief gebruikspatroon weerspiegelen. Uit de door de kennisge-
ver ingediende gegevens moet blijken dat de werkzame stof
voor een of meer preparaten voldoet aan de voorschriften van
artikel 5, lid 1, van Richtlijn 91/414/EEG.

4. Wanneer er voor een in bijlage I opgenomen werkzame
stof meer dan één kennisgeving is, stellen de betrokken kennis-
gevers alles in het werk wat redelijkerwijs mogelijk is om de
gegevens collectief in te dienen. Wanneer de gegevens niet door
alle betrokken kennisgevers gezamenlijk wordt ingediend, wordt
in de kennisgeving melding gemaakt van de geleverde inspan-
ningen en de redenen waarom sommige kennisgevers niet heb-
ben meegewerkt. Wanneer van een werkzame stof kennisgeving
wordt gedaan door meer dan één kennisgever, geven de kennis-
gevers voor elk onderzoek waarbij gewervelde dieren betrokken
zijn, nauwkeurig aan welke pogingen zijn gedaan om te voor-
komen dat hetzelfde onderzoek meer dan eens wordt uitge-
voerd en geven zij eventueel de redenen en een rechtvaardiging
waarom een onderzoek toch meermaals is verricht.

5. Op verzoek van de EFSA of een lidstaat stelt de kennisge-
ver het voor de eerste opneming in bijlage I bij Richtlijn
91/414/EEG ingediende oorspronkelijke dossier en latere bijwer-
kingen ter beschikking.

Artikel 7
Latere indiening

1. Onverminderd artikel 7 van Richtliin 91/414/EEG aan-
vaardt de als rapporteur optredende lidstaat na 31 augustus
2008 geen aanvullende informatie meer.

2. In afwijking van lid 1 kan de als rapporteur optredende
lidstaat om aanvullende informatie verzoeken en voor de indie-
ning daarvan een termijn vaststellen die eindigt op uiterlijk
31 maart 2009. De als rapporteur optredende lidstaat stelt de
Commissie en de EFSA in kennis van alle dergelijke verzoeken.

Informatie waarom niet is verzocht of die niet v66r 31 maart
2009 is ingediend, wordt niet in aanmerking genomen.

3. De als rapporteur optredende lidstaat stelt de Commissie
en de EFSA in kennis van de gevallen waarin hij van de ken-
nisgever informatie ontvangt waarmee hij krachtens de bepalin-
gen van dit artikel geen rekening mag houden.

Artikel 8
Einde van de medewerking

1.  Wanneer een kennisgever besluit zijn medewerking aan de
verlengingsprocedure voor een werkzame stof te beéindigen,
stelt hij de als rapporteur optredende lidstaat, de als corappor-
teur optredende lidstaat, de Commissie en de overige kennis-
gevers voor de desbetreffende stof hiervan in kennis onder ver-
melding van de redenen.

Wanneer een kennisgever zijn medewerking beéindigt of niet
aan zijn in deze verordening bedoelde verplichtingen voldoet,
worden de in de artikelen 10 tot en met 14 bedoelde proce-
dures voor zijn dossier niet voortgezet. De medewerking van
een kennisgever wordt met name als beéindigd beschouwd,
wanneer hij, als hij daarom wordt verzocht, het in artikel 6,
lid 5, bedoelde dossier niet indient.

2. Wanneer een kennisgever met een andere producent over-
eenkomt dat de kennisgever voor de verdere medewerking aan
de verlengingsprocedure wordt vervangen, stellen de kennisge-
ver en de andere producent de als rapporteur optredende lid-
staat, de als corapporteur optredende lidstaat en de Commissie
hiervan in kennis aan de hand van een gemeenschappelijke
verklaring waarin wordt overeengekomen dat de andere produ-
cent de kennisgever vervangt bij de uitvoering van de taken uit
hoofde van deze verordening. Zij stellen eventuele andere ken-
nisgevers voor de desbetreffende stof hiervan terzelfder tijd in
kennis. In dit geval kan de andere producent gehouden zijn tot
betaling van de vergoedingen die nog verschuldigd zijn volgens
de regeling die de als rapporteur optredende lidstaat overeen-
komstig artikel 15 heeft vastgesteld.

Attikel 9
Indiening van informatie door derden

Een persoon of een lidstaat die bij de als rapporteur optredende
lidstaat informatie wenst in te dienen die aan de beoordeling
kan bijdragen, met name betreffende de mogelijk gevaarlijke
uitwerkingen van een werkzame stof of de residuen daarvan
op de gezondheid van mens of dier en het milieu, dient die
informatie uiterlijk op 31 mei 2008 in.

De als rapporteur optredende lidstaat dient de ontvangen infor-
matie onverwijld bij de EFSA en de kennisgever in.

De kennisgever kan zijn opmerkingen over de ingediende in-
formatie uiterlijk op 31 augustus 2008 aan de als rapporteur
optredende lidstaat toezenden.

Artikel 10
Beoordeling door de als rapporteur optredende lidstaat

1. De als rapporteur optredende lidstaat beoordeelt de krach-
tens artikel 6, lid 1, ingediende nieuwe gegevens en risicobe-
oordelingen en zo nodig de informatie uit het oorspronkelijke
dossier, rekening houdend met de door derden ingediende be-
schikbare informatie over mogelijk gevaarlijke uitwerkingen en
de eventuele van de kennisgever overeenkomstig artikel 9 ont-
vangen opmerkingen.
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De als rapporteur optredende lidstaat stelt in overleg met de als
corapporteur optredende lidstaat een beoordelingsverslag op
waarin, indien relevant, de punten worden aangegeven waarmee
de als corapporteur optredende lidstaat het niet eens was.

Het verslag omvat een aanbeveling betreffende het over de ver-
lenging te nemen besluit. Het verslag beoordeelt ook of de
nieuwe onderzoeken uit hoofde van artikel 6, lid 2, relevant
voor de evaluatie zijn.

De als rapporteur optredende lidstaat zendt het beoordelings-
verslag uiterlijk op 31 mei 2009 naar de EFSA en de Commis-
sie. Het verslag wordt ingediend in de volgens de procedure van
artikel 19, lid 2, van Richtlijn 91/414/EEG vastgestelde vorm.

2. De als rapporteur optredende lidstaat kan de EFSA raad-
plegen en verzoeken om aanvullende technische of wetenschap-
pelijke informatie van andere lidstaten.

Artikel 11
Toegang tot het beoordelingsverslag

1. Na ontvangst van het beoordelingsverslag deelt de EFSA
het aan de andere lidstaten en de kennisgever(s) voor eventuele
opmerkingen mee. Deze opmerkingen worden naar de EFSA
gezonden die hen bundelt en naar de Commissie doorstuurt.

2. De EFSA stelt het beoordelingsverslag op verzoek ter be-
schikking of houdt het ter beschikking voor inzage door be-
langstellende personen, met uitzondering van de elementen
daarvan die overeenkomstig artikel 14 van Richtlijn
91/414/[EEG als vertrouwelijk worden beschouwd.

Artikel 12
Evaluatie van het beoordelingsverslag

1. De Commissie evalueert het beoordelingsverslag en de
aanbeveling van de als rapporteur optredende lidstaat en de
ontvangen opmerkingen.

De lidstaat kan de EFSA raadplegen. Een dergelijke raadpleging
kan zo nodig een verzoek omvatten tot uitvoering van een
intercollegiale toetsing van het beoordelingsverslag van de als
rapporteur optredende lidstaat, in de vorm van een conclusie
over dat verslag.

2. Ingeval de Commissie de EFSA raadpleegt, verstrekt de
EFSA haar antwoord uiterlijk zes maanden na ontvangst van
dat verslag.

3. De Commissie en de EFSA komen een tijdschema overeen
voor het overleggen van de conclusies om de planning van de
werkzaamheden te vergemakkelijken. De Commissie en de EFSA

komen overeen in welke vorm de conclusies van de EFSA wor-
den ingediend.

Artikel 13

Indiening van een ontwerprichtlijn of een
ontwerpbeschikking

1. Onverminderd de voorstellen die de Commissie kan indie-
nen met het oog op de wijziging van de bijlage bij Richtlijn
79/117[EEG van de Raad (!), dient zij uiterlijk zes maanden na
ontvangst van het beoordelingsverslag of de conclusie van de
EFSA bij het comité een ontwerp-evaluatieverslag in dat tijdens
zijn vergadering moet worden afgerond.

Dat verslag gaat vergezeld van een van de volgende ontwerpen:

a) een ontwerp-richtlijn tot verlenging van de opneming van de
desbetreffende werkzame stof in bijlage I bij Richtlijn
91/414/EEG, waarin zo nodig de voorwaarden of beperkin-
gen, waaronder de termijn, voor die opneming zijn aange-
geven; of

=

een tot de lidstaten gerichte ontwerp-beschikking tot intrek-
king van de toelatingen voor de gewasbeschermingsmiddelen
die de desbetreffende werkzame stof bevatten, waarbij de
opneming van die werkzame stof in bijlage I bij Richtlijn
91/414/EEG niet wordt verlengd, onder vermelding van de
redenen voor de niet-opneming.

2. De in lid 1 bedoelde richtlijn of beschikking wordt vast-
gesteld volgens de procedure van artikel 19, lid 2, van Richtlijn
91/414/EEG.

Artikel 14
Toegang tot het evaluatieverslag

Het afgeronde evaluatieverslag, met uitzondering van de gedeel-
ten die betrekking hebben op informatie uit de dossiers die
overeenkomstig artikel 14 van Richtlijin 91/414/EEG als ver-
trouwelijk moet worden beschouwd, wordt beschikbaar gesteld
voor publieke raadpleging.

Artikel 15
Vergoedingen

1. De lidstaten stellen een regeling vast die de kennisgevers
verplicht tot betaling van een vergoeding voor de administra-
tieve behandeling en de evaluatie van de kennisgevingen en de
desbetreffende dossiers die overeenkomstig artikel 4 of artikel 6
bij hen zijn ingediend, in elk geval waarin de betrokken lidstaat
als rapporteur of corapporteur is aangewezen.

2. De lidstaten stellen een specifieke vergoeding voor de eva-
luatie van de kennisgeving vast.

() PB L 33 van 8.2.1979, blz. 36.
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3.

Daartoe doen de lidstaten en de als corapporteur optre-

dende lidstaten het volgende:

a)

zij verlangen dat een vergoeding wordt betaald, die zoveel
mogelijk overeenkomt met hun kosten voor de uitvoering
van alle procedures in verband met de evaluatie van elk
dossier, ongeacht of dat is ingediend door een enkele ken-
nisgever of collectief door verscheidene belanghebbende ken-
nisgevers,

zij zorgen ervoor dat het bedrag van de vergoeding op trans-
parante wijze wordt bepaald met de bedoeling dat het over-
eenkomt met de daadwerkelijke kosten van het onderzoek
en de administratieve behandeling van een kennisgeving en
een dossier; de lidstaten kunnen echter een schaal van op
gemiddelde kosten gebaseerde vaste tarieven voor de bereke-
ning van de totale vergoeding vaststellen;

zij zien erop toe dat de vergoeding wordt ontvangen over-
eenkomstig de instructies van de in bijlage II vermelde or-
ganisatie in elke lidstaat en dat de opbrengsten ervan worden
gebruikt om uitsluitend de kosten te financieren die de als
rapporteur optredende lidstaat en de als corapporteur optre-

dende lidstaat daadwerkelijk maken voor de evaluatie en de
administratieve behandeling van de kennisgevingen en de
dossiers waarvoor die lidstaat als rapporteur of corapporteur
optreedt, of om algemene activiteiten te financieren voor de
nakoming van de verplichtingen die de lidstaat als rappor-
teur of corapporteur heeft.

Artikel 16
Andere belastingen, heffingen of vergoedingen

Artikel 15 laat de rechten van de lidstaten onverlet om in
overeenstemming met het Verdrag andere belastingen, heffingen
of vergoedingen met betrekking tot de toelating, het op de
markt brengen en het gebruik van en de controle op werkzame
stoffen en gewasbeschermingsmiddelen te handhaven of in te
voeren dan de in artikel 15 bedoelde vergoeding.

Artikel 17
Inwerkingtreding

Deze verordening treedt in werking op de zevende dag volgende
op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de
Europese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 27 juni 2007.

Voor de Commissie
Markos KYPRIANOU
Lid van de Commissie
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BIILAGE 1

Lijst van de in artikel 1 bedoelde werkzame stoffen en de daarvoor als rapporteur en corapporteur
optredende lidstaten

A. Werkzame stof B. Als rapporteur optredende lidstaat C. Als corapporteur optredende lidstaat
azoxystrobin Verenigd Koninkrijk Tsjechié
imazalil Nederland Spanje
kresoxim-methyl Belgié Litouwen
spiroxamin Duitsland Hongarije
azimsulfuron Zweden Slovenié
prohexadion-calcium Frankrijk Slowakije
fluroxypyr lerland Polen
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BIJLAGE II

Coordinerende autoriteit in de lidstaten

BELGIE

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

Belgié

TSJECHIE

State Phytosanitary Administration
Section PPP

Zemédélskd 1a

613 00 BRNO

Tsjechié

DUITSLAND

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

38104 Braunschweig

Duitsland

IERLAND

Pesticide Control Service
Department of Agriculture and Food
Backweston Campus

Youngs Cross

Celbridge

Co. Kildare

lerland

SPANJE

Ministerio de Agricultura, PESCA y Alimentacién
Direccién General de Agricultura

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

ES-28071 Madrid

Spanje

FRANKRIJK

Ministeére de l'agriculture et de la péche

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

F-75732 Paris Cedex 15

Frankrijk

LITOUWEN

State Plant Protection Service
Kalvarijy str. 62

09304 Vilnius

Litouwen

HONGARIJE

Central Agricultural Office

Directorate of Plant Protection, Soil Conservation and
Agri-environment

Budaérsi it 141-145

H-1118 Budapest

Hongarije

NEDERLAND

College voor de Toelating van Bestrijdingsmiddelen
Postbus 217

6700 AE Wageningen

Nederland

POLEN

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

00-930 Warszawa

Polen

SLOVENIE

Ministry Of Agriculture Forestry and Food
PHYTOSANITARY ADMINISTRATION REPUBLIC OF
SLOVENIA

Einspielerjeva 6

SI-1000 Ljubljana

Slovenié

SLOWAKIJE

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

Matuskova 21

833 16 Bratislava

Slowakije

ZWEDEN

Kemikalieinspektionen
P. O. Box 2

172 13 Sundbyberg
Zweden

VERENIGD KONINKRIJK

Pesticides Safety Directorate
Mallard House

Kings Pool

3 Peasholme Green,

York YO1 7PX

Verenigd Koninkrijk
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BIJLAGE 1II

Kennisgeving betreffende een werkzame stof overeenkomstig artikel 4

De kennisgeving wordt op papier opgesteld en per aangetekende brief verzonden naar de Commissie, DG Gezondheid en
consumentenbescherming, Eenheid E3, B-1049 Brussel.

De kennisgeving wordt ingediend overeenkomstig het volgende model.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

MODEL
Identificatiegegevens over de kennisgever

Naam en adres van de producent, met vermelding van de naam van de natuurlijke persoon die verantwoordelijk is
voor de kennisgeving en de nakoming van de verdere uit deze verordening voortvloeiende verplichtingen:

. a) Telefoonnummer:

b) Fax

¢) E-mailadres:

. a) Contactpersoon:

b) Andere contactpersoon:

Informatie ter identificatie van de werkzame stof

Gebruikelijke benaming (voorgesteld of goedgekeurd als ISO-naam), in voorkomend geval onder vermelding van de
door de fabrikant geproduceerde varianten daarvan zoals zouten, esters of aminen:

Chemische benaming (IUPAC- en CAS-nomenclatuur):

CAS-, CIPAC- en EEG-nummers (indien beschikbaar):

Empirische formule en structuurformule, moleculaire massa:

Specificatie van de zuiverheid van de werkzame stof, uitgedrukt in g/kg of gfl:

Indeling en kenmerking van de werkzame stof overeenkomstig de bepalingen van Richtlijn 67/548/EEG van de
Raad (") (uitwerkingen op de gezondheid en het milieu).

De kennisgever bevestigt dat de bovenstaande informatie, ingediend op ... (datum) eerlijk en correct is.

Handtekening (van de persoon die bevoegd is om namens de in punt 1.1 vermelde onderneming op te treden).

(') PB 196 van 16.8.1967, blz. 13. Richtlijn laatstelijk gewijzigd bij Richtliin 2006/121/EG van het Europees Parlement en de Raad

(PB L 396 van 30.12.2006, blz. 849, gerectificeerd in PB L 136 van 29.5.2007, blz. 281).
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BIJLAGE IV

Criteria voor het aanvaarden van de in artikel 4 bedoelde kennisgevingen
Een kennisgeving wordt slechts aanvaard, indien aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

1. zij wordt ingediend binnen de termijn als bedoeld in artikel 4, lid 1;

2. zij wordt ingediend door een kennisgever die een producent van een in bijlage 1 opgenomen werkzame stof is;

3. zij wordt ingediend overeenkomstig het in bijlage III vastgestelde model;

4. er is een vergoeding als bedoeld in artikel 15 betaald.



