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bron :

Publicatieblad van de Europese Gemeenschappen 
PB L 228 van 08/09/2000 

VERORDENING (EG) Nr. 1896/2000 VAN DE COMMISSIE
van 7 september 2000 inzake de eerste fase van het in artikel 16, lid 2, van Richtlijn 98/8/EG van het 

Europees Parlement en de Raad betreffende biociden bedoelde programma

(Voor de EER relevante tekst) 

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN, 

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeenschap, 

Gelet op Richtlijn 98/8/EG van het Europees Parlement en de Raad van 16 februari 1998 betreffende het op de 
markt brengen van biociden (1), en met name op artikel 16, lid 2, Overwegende hetgeen volgt: 

(1) Krachtens Richtlijn 98/8/EG, hierna "de richtlijn " genoemd, zal er een begin worden gemaakt met een 
werkprogramma voor de beoordeling van alle werkzame stoffen van biociden die op 14 mei 2000 op de markt 
zijn, hierna "bestaande werkzame stoffen "genoemd. 

(2) De eerste fase van het beoordelingprogramma is bedoeld om de Commissie in staat te stellen bestaande 
werkzame stoffen van biociden te identificeren en daarbij te vermelden welke stoffen moeten worden 
geëvalueerd met het oog op een eventuele opneming in bijlage I, bijlage IA of bijlage IB bij de richtlijn. Gezien 
het grote aantal bestaande werkzame stoffen dat naar verwachting voor een dergelijke opneming in 
aanmerking komt, is er informatie nodig om prioriteiten te kunnen stellen voor een volgende fase van het 
beoordelingsprogramma, die volgens de plannen in 2002 moet aanvangen. 

(3) De relatie tussen de producenten, de formuleerders, de lidstaten en de Commissie en de verplichtingen die 
voor de uitvoering van het beoordelingsprogramma op elk der partijen rusten, dienen te worden gespecificeerd. 

(4) Om een volledige lijst van bestaande werkzame stoffen te kunnen opstellen dient er een 
identificatieprocedure te worden vastgesteld voor de indiening van informatie over bestaande werkzame stoffen 
van biociden door alle producenten bij de Commissie. Formuleerders dienen ook de gelegenheid te krijgen 
bestaande werkzame stoffen te identificeren. 

(5) Er dient een kennisgevingsprocedure te worden vastgesteld volgens welke de betrokken producenten en 
formuleerders het recht hebben de Commissie mee te delen dat zij er belang bij hebben de mogelijke 
opneming van een bestaande werkzame stof in bijlage I, bijlage IA of bij lage IB bij de richtlijn voor een of meer 
specifieke productsoorten te waarborgen alsmede hun toezeggingen mee te delen alle vereiste informatie te 
verstrekken voor een adequate evaluatie van en beslissing over die werkzame stof. 
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(6) De met de kennisgeving voor werkzame stoffen ingediende informatie dient te worden gekoppeld aan een 
of meer specifieke productsoorten of subgroepen daarvan en dient minimaal de voor prioriteitstelling vereiste 
informatie te omvatten. 

(7) De lidstaten dienen de gelegenheid te hebben aan te geven dat zij belang hebben bij de opneming in bijlage 
I of bijlage IA bij de richtlijn van essentiële bestaande werkzame stoffen waarvan niet door producenten of 
formuleerders kennisgeving is gedaan. De lidstaten die de Commissie van dit belang in kennis stellen, dienen 
alle verplichtingen van een kennisgever te hebben. 

(8) Bestaande werkzame stoffen waarvoor een kennisgeving voor een of meer productsoorten is ingediend, 
dienen overeenkomstig artikel 16, lid 1, van de richtlijn voor deze in de kennisgeving opgenomen 
productsoorten op de markt te mogen blijven tot een datum die wordt vastgesteld in het besluit over het al dan 
niet opnemen van de werkzame stof in bijlage I of bijlage IA bij de richtlijn voor die productsoort. 

(9) Voor bestaande werkzame stoffen waarvoor geen kennisgeving voor specifieke productsoorten is gedaan, 
dienen volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn besluiten te worden vastgesteld waarin wordt 
bepaald dat deze stoffen in het kader van het beoordelingsprogramma voor deze productsoorten niet in bijlage 
I of bijlage IA bij de richtlijn kunnen worden opgenomen. Voor deze bestaande werkzame stoffen en de 
biociden die deze stoffen bevatten, dient een redelijke periode voor geleidelijke eliminatie te worden 
vastgesteld. 

(10) Voor werkzame stoffen die niet binnen de in deze verordening vastgestelde termijnen zijn geïdentificeerd 
en voor de biociden die deze stoffen bevatten dient na de vaststelling van de lijst van bestaande werkzame 
stoffen geen verdere periode voor geleidelijke eliminatie te worden toegestaan. 

(11) Gelet op de uiterste datum voor de overgangsperiode van tien jaar en de tijd die voor de samenstelling van 
een volledig dossier nodig is, dient de identificatie van de eerste te evalueren bestaande werkzame stoffen niet 
te worden uitgesteld totdat de algemene prioriteiten zijn vastgesteld. In het belang van een geslaagde 
tenuitvoerlegging van de richtlijn verdient het aanbeveling een begin te maken met de evaluatie van bestaande 
werkzame stoffen in productsoorten waarvoor al ervaring beschikbaar is. 

(12) Van sommige in houtconserveringsmiddelen gebruikte bestaande werkzame stoffen, die in de 
Gemeenschap in grote hoeveelheden worden gebruikt, is bekend dat zij potentiële risico's voor mens en milieu 
opleveren. De noodzaak een geharmoniseerde markt voor houtconserveringsmiddelen tot stand te brengen 
was een van de belangrijkste redenen voor de vaststelling van de richtlijn. Gelet op de nationale voorschriften 
in sommige lidstaten is de nodige ervaring voor de evaluatie van houtconserveringsmiddelen beschikbaar. In 
vele lidstaten is ervaring met rodenticiden beschikbaar. De bestaande werkzame stoffen in deze twee 
specifieke productsoorten dienen derhalve in de eerste lijst van te evalueren bestaande werkzame stoffen te 
worden opgenomen. 

(13) De evaluatie van de eerste werkzame stoffen dient ook te worden gebruikt om ervaring op te doen met het 
risicobeoordelingsproces en met de geschiktheid van de gegevensvereisten om een adequate 
risicobeoordeling te kunnen uitvoeren. Het is nodig er onder meer voor te zorgen dat de risicobeoordeling op 
een kostendoelmatige wijze wordt uitgevoerd. Daartoe dienen de kennisgevers ertoe te worden aangezet 
informatie te verstrekken over de kosten van de samenstelling van een volledig dossier. Deze informatie dient 
samen met eventuele relevante aanbevelingen te worden opgenomen in het in artikel 18, lid 5, van de richtlijn 
bedoelde verslag. Dit betekent echter niet dat eerdere wijzigingen in de gegevensvereisten of procedures 



ht
tp

://
w

w
w

.e
m

is
.v

ito
.b

e 
   

   
   

   
   

   
   

 P
ub

lik
at

ie
bl

ad
 v

an
 d

e 
Eu

ro
pe

se
  G

em
ee

ns
ch

ap
pe

n 
dd

. 0
8-

09
-2

00
0

onmogelijk zijn. 

(14) Om dubbel werk en met name experimenten bij gewervelde dieren te voorkomen dienen er specifieke 
bepalingen te worden vastgesteld om de producenten ertoe aan te zetten gezamenlijk op te treden, met name 
door gezamenlijke kennisgevingen en dossiers in te dienen. 

(15) De noodzaak de problemen aan te pakken die zich kunnen voordoen door de mogelijke effecten van 
bestaande werkzame stoffen die direct of indirect in de voedselketen terechtkomen, komt aan de orde bij de 
prioriteitstelling voor de volgende fase van het beoordelingsprogramma. 

(16) De in deze verordening vervatte maatregelen zij nin overeenstemming met het advies van het Permanent 
Comité voor biociden, 

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD: 

Artikel 1
Werkingssfeer 

In deze verordening worden bepalingen vastgesteld voor de vaststelling en uitvoering van de eerste fase van 
het in artikel 16, lid 2, van Richtlijn 98/8/EG, hierna "de richtlijn "genoemd, bedoelde werkprogramma voor de 
systematische beoordeling van alle werkzame stoffen die op 14 mei 2000 als werkzame stoffen van biociden 
op de markt zijn, hierna "het beoordelingsprogramma "genoemd. 

Artikel 2
Definities 

Voor de toepassing van deze verordening zijn de definities in artikel 2 van de richtlijn van toepassing. 

Voorts wordt verstaan onder: 

a.  "bestaande werkzame stof ": een werkzame stof die vóór 14 mei 2000 als werkzame stof voor een 
biocide voor andere doeleinden dan bedoeld in artikel 2, lid 2, onder c) en d), van de richtlijn op de 
markt is gebracht;

b.  producent:
❍     in het geval van een werkzame stof die in de Gemeenschap wordt geproduceerd en op de markt 

wordt gebracht, de fabrikant van die werkzame stof of een in de Gemeenschap gevestigde 
persoon die door de fabrikant met het oog op deze verordening als zijn enige vertegenwoordiger 
is aangewezen;

❍     in het geval van een werkzame stof die buiten de Gemeenschap wordt geproduceerd, de in de 
Gemeenschap gevestigde persoon die door de fabrikant van die werkzame stof met het oog op 
deze verordening als zij n enige vertegenwoordiger is aangewezen of, indien een dergelijke 
persoon niet is aangewezen, de importeur van die werkzame stof in de Gemeenschap;

❍     in het geval van een biocide dat buiten de Gemeenschap wordt geproduceerd, de in de 
Gemeenschap gevestigde persoon die door de fabrikant van dat biocide met het oog op deze 
verordening als zijn enige vertegenwoordiger is aangewezen of, indien een dergelijke persoon 
niet is aangewezen, de importeur van dat biocide in de Gemeenschap;
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c.  "formuleerder ": in het geval van een biocide dat in de Gemeenschap wordt vervaardigd, de fabrikant 
van dat biocide of een in de Gemeenschap gevestigde persoon die door de fabrikant met het oog op 
deze verordening als zij n enige vertegenwoordiger is aangewezen;

d.  "identificatie "van een werkzame stof: de indiening van de in bijlage I bedoelde informatie bij de 
Commissie; de persoon of de combinatie van producenten/formuleerders die de identificatie indient, is 
de "identificeerder ";

e.  "kennisgeving "van een werkzame stof: de indiening van de in bijlage II bedoelde informatie bij de 
Commissie; de indiener van de kennisgeving is de "kennisgever ";

de kennisgever kan zijn:
❍     de producent of de formuleerder die overeenkomstig artikel 4 of artikel 8 een kennisgeving heeft 

ingediend;
❍     de in de Gemeenschap gevestigde combinatie van producent(en) en/of formuleerder(s) die door 

de producenten en/of formuleerders is aangewezen teneinde aan deze verordening te voldoen, 
die overeenkomstig artikel 4 of artikel 8 een gezamenlijke kennisgeving heeft ingediend.

Artikel 3
Identificatie van bestaande werkzame stoffen 

1. Elke producent van een bestaande werkzame stof die op de markt wordt gebracht om in biociden te worden 
gebruikt, identificeert die werkzame stof door de in bijlage I bedoelde informatie over de werkzame stof bij de 
Commissie in te dienen, die uiterlijk 18 maanden na de inwerkingtreding van deze verordening dient te zijn 
ontvangen. Dit voorschrift is niet van toepassing op bestaande werkzame stoffen die na 13 mei 2000 niet meer 
als zodanig of in biociden op de markt worden gebracht. 

Afgezien van de voorschriften in de punten 5 en 6 van bijlage I kan een bestaande werkzame stof 
overeenkomstig de eerste alinea door een formuleerder worden geïdentificeerd. 

Bij de indiening van de informatie gebruikt de identificeerder het speciale softwarepakket, dat kosteloos door de 
Commissie ter beschikking wordt gesteld. 

De lidstaten kunnen de op hun grondgebied gevestigde identificeerders ertoe verplichten alle bij de Commissie 
ingediende informatie tegelijkertijdbij hun bevoegde instanties in te dienen. 

2. Een producent of formuleerder die overeenkomstig artikel 4 een kennisgeving voor een bestaande 
werkzame stof indient, dient niet overeenkomstig lid 1 van dit artikel een aparte identificatie voor die werkzame 
stof in. 

3. Een werkdocument met een niet-uitputtende lijst met voorbeelden van mogelijke bestaande werkzame 
stoffen wordt op de internet-website van de Commissie beschikbaar gesteld en wordt uiterlijk 30 dagen na de 
inwerkingtreding van deze verordening bij de bevoegde instanties van de lidstaten ook op papier beschikbaar 
gesteld. 

Artikel 4
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Kennisgeving van bestaande werkzame stoffen 

1. De producenten, formuleerders en combinaties daarvan, die de opneming van een bestaande werkzame stof 
voor een of meer productsoorten in bijlage I of bijlage IA bij de richtlijn willen aanvragen, dienen voor deze 
werkzame stof een kennisgeving bij de Commissie in door de in bijlage II bij deze verordening bedoelde 
informatie in te dienen die uiterlijk18 maanden na de inwerkingtreding van deze verordening dient te zijn 
ontvangen. 

Wanneer het een formuleerder of een producent bekend is dat een andere kennisgever wellicht het voornemen 
heeft een kennisgeving voor dezelfde werkzame stof in te dienen, stellen zij alle redelijkerwijs te verwachten 
pogingen in het werk om geheel of gedeeltelijk een gezamenlijke kennisgeving in te dienen teneinde 
dierproeven tot een minimum te beperken. 

Bij de indiening van de kennisgeving gebruikt de kennisgever het speciale softwarepakket (IUCLID), dat 
kosteloos door de Commissie ter beschikking wordt gesteld. 

De lidstaten kunnen de op hun grondgebied gevestigde kennisgevers ertoe verplichten alle bij de Commissie 
ingediende informatie tegelijkertijdbij hun bevoegde instanties in te dienen. 

2. De Commissie controleert in samenwerking met de lidstaten of een bij haar ingediende kennisgeving aan de 
eisen van lid 1 voldoet. 

Indien de kennisgeving aan deze eisen voldoet, aanvaardt de Commissie de kennisgeving. 

Indien de kennisgeving niet aan deze eisen voldoet, geeft de Commissie de kennisgever een periode van 30 
dagen om de kennisgeving aan te vullen of te corrigeren. Indien de kennisgeving na het verstrijken van deze 
periode van 30 dagen niet aan deze eisen voldoet, deelt de Commissie de kennisgever mee dat de 
kennisgeving niet is aanvaard en vermeldt zij de redenen. 

Wanneer een kennisgeving is afgewezen, kan de kennisgever binnen 30 dagen bij de Commissie een verzoek 
indienen dat er een besluit volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn wordt genomen. 

3. Indien een kennisgeving door de Commissie wordt aanvaard, verstrekt de kennisgever de Commissie alle 
benodigde gegevens en informatie voor de evaluatie van de bestaande werkzame stof met het oog op een 
eventuele opneming in bijlage I of bijlage IA van de richtlijn in de tweede fase van het beoordelingsprogramma. 

4. Een kennisgever kan zijn kennisgeving uitsluitend intrekken indien deze intrekking wordt gemotiveerd door 
objectieve wijzigingen in de uitgangspunten voor de kennisgeving. De kennisgever stelt de Commissie daarvan 
onmiddellijk met opgave van redenen in kennis. Wanneer de Commissie met de intrekking door de kennisgever 
instemt, is deze niet langer gebonden door de in lid 3 opgenomen verplichting. 

Wanneer een intrekking is afgewezen, kan de kennisgever binnen 30 dagen bij de Commissie een verzoek 
indienen dat er een besluit volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn wordt genomen. 

Volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn wordt besloten een werkzame stof waarvoor de 
kennisgeving is ingetrokken en waarvoor geen andere kennisgeving is aanvaard, niet in bijlage I of bijlage IA bij 
de richtlijn op te nemen; dit heeft de in artikel 6, lid 3, van deze verordening bedoelde gevolgen. 
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Wanneer voor een productsoort niet aan lid 3 van dit artikel wordt voldaan, kan een besluit volgens de 
procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn worden genomen; dit heeft de in artikel 6, lid 3, van deze 
verordening bedoelde gevolgen voor het op de markt brengen van de werkzame stof in andere productsoorten 
overeenkomstig bijlage V bij de richtlijn. 

Artikel 5
Aanmelding van een belang door de lidstaten 

1. De Commissie verstrekt de lidstaten een lijst van alle werkzame stoffen die krachtens artikel 3 of artikel 4 als 
bestaande werkzame stoffen zijn geïdentificeerd, met vermelding van degene waarvoor een kennisgeving 
overeenkomstig artikel 4, lid 1, is ingediend en door de Commissie is aanvaard. 

2. Binnen drie maanden na ontvangst van de in lid 1 bedoelde lijst kunnen de lidstaten volgens de procedure 
van artikel 3, lid 1, aanvullende bestaande werkzame stoffen identificeren. 

3. Binnen drie maanden na ontvangst van de in lid 1 bedoelde lijst kunnen de lidstaten alleen of gezamenlijk 
aanmelden dat zij belang hebben bij de mogelijke opneming in bijlage I of bijlage IA bij de richtlijn van een 
bestaande werkzame stof in productsoorten waarin de lidstaat het gebruik van wezenlijk belang voor met name 
de bescherming van de gezondheid van de mens of het milieu acht en waarvoor geen kennisgeving door de 
Commissie is aanvaard. 

Door de aanmelding van dit belang worden de lidstaten geacht de in de richtlijn vermelde taken van een 
aanvrager te vervullen en de werkzame stof wordt zonder kennisgeving overeenkomstig artikel 4, lid 1, van 
deze verordening opgenomen in de in artikel 6, lid 1, onder b), bedoelde lijst. 

Artikel 6
Gevolgen van identificatie en kennisgeving 

1. Volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn wordt een verordening vastgesteld met 

a.  een volledige lijst van bestaande werkzame stoffen die op de markt worden gebracht om in biociden te 
worden gebruikt, voor welke stoffen ten minste één identificatie voldoet aan de voorschriften van artikel 
3, lid 1, of artikel 5, lid 2, of overeenkomstig artikel 4, lid 1, gelijkwaardige informatie in een 
kennisgeving is ingediend, en

b.  een volledige lijst van bestaande werkzame stoffen die tijdens de tweede fase van het 
beoordelingsprogramma worden beoordeeld, waarin de bestaande werkzame stoffen zijn opgenomen

i.  waarvoor de Commissie ten minste één kennisgeving overeenkomstig artikel 4, lid 1, of artikel 8, 
lid 1, heeft aanvaard, of

ii.  die lidstaten overeenkomstig artikel 5, lid 3, hebben aangemeld, of
iii.  waarvoor lidstaten na aanmeldingen overeenkomstig artikel 8, lid 3 of lid 4, alleen of 

gezamenlijk hebben toegezegd de nodige gegevens te verstrekken voor de uitvoering van 
evaluaties voor een mogelijke opname in bijlage IB van de richtlijn tijdens de tweede fase van 
het beoordelingsprogramma.

De Commissie stelt de lijsten langs elektronische weg ter beschikking van het publiek. 
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2. Onverminderd artikel 16, leden 1 tot en met 3, van de richtlijn kunnen alle producenten van een werkzame 
stof die is opgenomen in de in lid 1, onder b), bedoelde lijst, en alle formuleerders van biociden die deze 
werkzame stof bevatten, beginnen of doorgaan met het op de markt brengen van de werkzame stof, als 
zodanig of in biociden, in de productsoort of -soorten waarvoor de Commissie ten minste één kennisgeving 
heeft aanvaard. 

3. De Commissie stelt volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn tot de lidstaten gerichte 
besluiten vast waarbij wordt bepaald dat de volgende werkzame stoffen niet krachtens het 
beoordelingsprogramma in bijlage I, bijlage IA of bijlage IB van de richtlijn worden opgenomen en dat deze 
werkzame stoffen, als zodanig of in biociden, niet langer op de markt mogen worden gebracht om als biocide te 
worden gebruikt: 

a.  niet in de in lid 1, onder b), bedoelde lijst opgenomen werkzame stoffen;

b.  in de in lid 1, onder b), bedoelde lijst opgenomen werkzame stoffen in productsoorten waarvoor de 
Commissie niet ten minste één kennisgeving heeft aanvaard.

Wanneer de werkzame stof echter in de in lid 1, onder a), bedoelde lijst van bestaande werkzame stoffen wordt 
opgenomen, wordt een redelijke periode voor geleidelijke eliminatie toegestaan van niet meer dan drie jaar, 
gerekend vanaf de datum waarop het in de eerste alinea bedoelde besluit in werking treedt. 

4. De volgende aanvragen voor de opneming van bestaande werkzame stoffen in bijlage I, bijlage IA of bijlage 
IB bij de richtlijn worden behandeld alsof de stof niet vóór 14 mei 2000 op de markt is gebracht om als biocide 
te worden gebruikt: 

a.  een aanvraag voor de opneming van een niet in de in lid 1, onder b), bedoelde lijst opgenomen 
werkzame stof;

b.  een aanvraag voor de opneming van een werkzame stof voor andere productsoorten dan waarvoor 
deze in de in lid 1, onder b), bedoelde lijst is opgenomen.

Artikel 7
Indiening van dossiers voor de opneming van werkzame stoffen in bijlage I, bijlage IA of bijlage IB bij 
de richtlijn voor bepaalde productsoorten 

1. Bestaande werkzame stoffen voor biociden die behoren tot de productsoorten 8 
(houtconserveringsmiddelen) en 14 (rodenticiden) overeenkomstig bijlage V bij de richtlijn, die in de in artikel 6, 
lid 1, onder b), bedoelde lijst zijn opgenomen, worden opgenomen in de eerste lijst van bestaande werkzame 
stoffen die zullen worden beoordeeld. Kennisgevers wier kennisgeving overeenkomstig artikel 4, lid 2, van deze 
verordening door de Commissie is aanvaard, dienen overeenkomstig artikel 11, lid 1, onder a), van de richtlijn 
volledige dossiers in voor de opneming van werkzame stoffen voor die productsoorten in bijlage I, bijlage IA of 
bijlage IB bij de richtlijn. De in artikel 11, lid 1, onder a), punt ii), van de richtlijn bedoelde dossiers bestrijken 
representatieve toepassingen, met name ten aanzien van de blootstelling van mens en milieu aan de 
werkzame stof. 

2. De lidstaten kunnen overeenkomstig artikel 25 van de richtlijn vereisen dat de vooruitbetaling van een heffing 
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die de kosten moet dekken van de werkzaamheden die voortvloeien uit de in artikel 11, lid 1, onder b), van de 
richtlijn beschreven verplichtingen in verband met de aanvaarding van het dossier, deel uitmaakt van een 
volledig dossier. 

3. Teneinde zowel dierproeven als de kosten van de samenstelling van een volledig dossier tot een minimum te 
beperken, kan de aanvrager het oordeel van de lidstaat vragen ten aanzien van de aanvaardbaarheid van door 
de aanvrager ingediende motiveringen om van bepaalde onderzoeken af te zien. 

Dit oordeel doet geen afbreuk aan de verificatie overeenkomstig artikel 11, lid 1, onder b), van de richtlijn, of 
het dossier als volledig kan worden beschouwd. 

Om informatie te verschaffen over de kosten in verband met de toepassing van de voorschriften van de richtlijn 
kan de kennisgever bij de bevoegde instanties tegelijk met een volledig dossier een specificatie indienen van 
de kosten van de respectieve activiteiten en studies die zijn uitgevoerd. De bevoegde instanties dienen deze 
informatie tegelijk met het in artikel 11, lid 2, van de richtlijn bedoelde beoordelingsverslag bij de Commissie in. 

De Commissie neemt in het in artikel 18, lid 5, van de richtlijn bedoelde verslag informatie op over de kosten 
die zij n verbonden aan de samenstelling van een volledig dossier, alsmede eventuele relevante aanbevelingen 
inzake wijzigingen van de gegevensvereisten teneinde de kostendoelmatigheid te waarborgen. 

4. Wanneer verschillende kennisgevers kennisgeving van dezelfde werkzame stof hebben gedaan, stellen zij 
alle redelijkerwijs te verwachten pogingen in het werk om een gezamenlijk dossier in te dienen. Wanneer niet 
door alle bij deze werkzame stof betrokken kennisgevers een gezamenlijk dossier wordt ingediend, wordt in het 
dossier gedetailleerd beschreven welke pogingen zijn gedaan om hun medewerking te verkrijgen en om welke 
redenen ze niet hebben meegedaan. 

5. De dossiers worden uiterlijk 42 maanden na de inwerkingtreding van deze verordening door de bevoegde 
instantie van de aangewezen lidstaat ontvangen. De lidstaat wordt door de Commissie aangewezen wanneer 
de in artikel 6, lid 1, onder b), bedoelde lijst wordt vastgesteld. 

6. De lidstaten voltooien binnen een redelijke termijn na de ontvangst van het dossier en in elk geval uiterlijk 45 
maanden na de inwerkingtreding van deze verordening de in artikel 11, lid 1, onder b), van de richtlijn bedoelde 
stappen ten aanzien van de aanvaarding van de dossiers waarvoor zij zijn aangewezen. 

Indien binnen de in lid 5 bedoelde termijn van 42 maanden niet een volledig dossier als bedoeld in lid 1 is 
ontvangen, stelt de aangewezen lidstaat de Commissie hiervan in kennis en vermeldt hij daarbij de redenen die 
door de kennisgever zijn aangevoerd. 

In uitzonderingsgevallen, indien de kennisgever aantoont dat de vertraging een gevolg van overmacht is, kan 
op basis van het verslag van de aangewezen lidstaat volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn 
een nieuwe termijn worden vastgesteld. 

Indien een dossier voor een werkzame stof na het verstrijken van de termijn onvolledig is en geen ander 
dossier voor dezelfde werkzame stof in dezelfde productsoort is aanvaard, wordt volgens de procedure van 
artikel 28, lid 3, van de richtlijn een besluit genomen om die werkzame stof niet in bijlage I of bijlage IA bij de 
richtlijn op te nemen. 
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Artikel 8
Basisstoffen 

1. Een persoon die een aanvraag voor de opneming van een bestaande werkzame stof in bijlage IB bij de 
richtlijn voor een of meer specifieke productsoorten wil indienen, dient volgens de procedure van artikel 4, 
leden 1 en 2, een kennisgeving voor die stof bij de Commissie in. 

2. Indien een kennisgeving door de Commissie wordt aanvaard, verstrekt de kennisgever de Commissie alle 
benodigde gegevens en informatie voor de evaluatie van de bestaande werkzame stof met het oog op een 
eventuele opneming in bijlage IB bij de richtlijn in de tweede fase van het beoordelingsprogramma. 

Een kennisgever kan zijn kennisgeving uitsluitend intrekken indien deze intrekking wordt gemotiveerd door 
objectieve wijzigingen in de uitgangspunten voor de kennisgeving. De kennisgever stelt de Commissie daarvan 
onmiddellijk met opgave van redenen in kennis. Wanneer de Commissie met de intrekking door de kennisgever 
instemt, is deze niet langer gebonden door de in de eerste alinea opgenomen verplichting. 

Wanneer een intrekking is afgewezen, kan de kennisgever binnen 30 dagen bij de Commissie een verzoek 
indienen dat er een besluit volgens de procedure van artikel 28, lid 3, van de richtlijn wordt genomen. 

3. De lidstaten kunnen bestaande werkzame stoffen aanmelden als mogelijke basisstoffen om in bijlage IB bij 
de richtlijn te worden opgenomen. Daartoe dienen zij uiterlijk zes maanden na de inwerkingtreding van deze 
verordening hun aanmeldingen samen met de in bijlage I bij deze verordening bedoelde informatie bij de 
Commissie in. 

4. De Commissie verstrekt de lidstaten een lijst van mogelijke basisstoffen die als bestaande basisstoffen zijn 
aangemeld. 

De lidstaten kunnen binnen drie maanden na ontvangst van deze lijst overeenkomstig de bepalingen van lid 3 
andere bestaande basisstoffen aanmelden. 

Artikel 9
Inwerkingtreding 

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

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

Gedaan te Brussel, 7 september 2000. 

Voor de Commissie 
Margot WALLSTRÖM
Lid van de Commissie

Bijlagen:
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Vereiste informatie voor identificatie krachtens artikel 3 of aanmelding krachtens artikel 8, lid 3 of lid 4
Vereiste informatie voor kennisgeving krachtens artikel 4 of artikel 8, lid 1

Voetnoot:

(1) PB L 123 van 24. 4. 1998, blz. 1. 

Voor vragen en/of opmerkingen over EMIS kunt u mailen naar emis@vito.be 

Copyright © VITO 12/09/2000 Ontwerp EMIS. 

file:///J|/ripped/gedaan/pbl/pbl080900-a.htm
file:///J|/ripped/gedaan/pbl/pbl080900-b.htm
mailto:emis@vito.be
http://www.vito.be/
http://www.emis.vito.be/

