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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 416/2008,

annettu 8 piivini toukokuuta 2008,

asetuksen (ETY) N:o 3600/92 muuttamisesta siltdi osin kuin on kyse tehoaineen metalaksyyli
arvioinnista kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdan puitteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414[ETY (') ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan kol-
mannen alakohdan,

sekid katsoo seuraavaa:

Metalaksyyli sisaltyy kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY
8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyéohjelman ensimmai-
sen vaiheen tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtai-
sista sddnnoistd 11 pdivdnd joulukuuta 1992 annetun
asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (%) liitteessd I lueteltuihin
tehoaineisiin.

Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen asiassa C-326/05
P (}) 18 pdivand heindkuuta 2007 antamalla tuomiolla
kumottiin metalaksyylin sisillyttimattd jattimisestd neu-
voston direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tehty komis-
sion pddtos 2003/308/EY (%), minkd seurauksena komis-
sio antoi 8 pdivind marraskuuta 2007 asetuksen (EY) N:o
1313/2007 (°) asetuksen (EY) N:o 2076/2002 muuttami-
sesta neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun ajanjakson pidentimiseksi metalaksyylin
osalta ja asetuksen (EY) N:o 2024/2006 muuttamisesta
metalaksyylid koskevan poikkeuksen poistamiseksi.

Perustamissopimuksen 233 artiklan mukaan toimielimen,
jonka sdddos on julistettu mitdttomaksi, on toteutettava
yhteisojen tuomioistuimen tuomion tdytint66n panemi-
seksi tarvittavat toimenpiteet. Lisitoimenpiteet ovat niin
ollen vélttdimattomia asetuksen (ETY) N:o 3600/92 osalta
erityisesti, mitd tulee lisakokeiden tulosten ja lisitietojen
toimittamisen maéardaikoihin.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna komission direktiivilli 2008/45/EY (EUVL L 94,
5.4.2008, s. 21).

() EYVL L 366, 15.12.1992, s. 10. Asetus sellaisena kuin se on vii-

meksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259,
13.10.2000, s. 27).

(®) Tuomioistuimen oikeustapauskokoelma 2007, s. 1-6557.
() EUVL L 113, 7.5.2003, s. 8.
() EUVL L 291, 9.11.2007, s. 11.

S

Niitd lisatoimenpiteitd olisi tarkasteltava asiassa C-
326/05 P annettuun tuomioon liittyvien tosiseikkojen
ainutlaatuista taustaa vasten. IQV ei ollut koskaan esitta-
nyt tdydellistd asiakirjaa vaan halusi sen sijaan vedota
toisen ilmoituksen tekijin toimittamiin tutkimuksiin.
IQV:n mukaan sitd olisi pitdnyt vaatia lisidméin ainoas-
taan se tdydentdva aineisto, jota ei ole jalkimmadisen asia-
kirjassa, joka oli puutteellinen. Menettelystd tilld vilin
vetdytynyt toinen ilmoituksen tekija kuitenkin episi
IQV:ltd padsyn asiakirjaan. Komissio painotti koko me-
nettelyn ajan, ettd IQV:n on todistettava, ettd metalaksyyli
taytti direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I sisallyttdmistd
koskevat perusteet. Tuomioistuin ei kiistanyt titd ndko-
kantaa. Koska IQV:l4 ei ollut paisyd toisen ilmoituksen
tekijan asiakirjaan, komissio katsoi, ettei vertaisarviointia
voida toteuttaa menestyksekkadsti, koska vertaisarviointi
nostaisi esiin kysymyksid toiseen asiakirjaan sisaltyvistd
tutkimuksista. IQV, jolta oli evitty pddsy asiakirjaan, ei
voisi vastata tdllaisiin kysymyksiin. Kertomuksen antava
jasenvaltio esitti tehoainetta koskevan arvioluonnoksen
26 paivand tammikuuta 2001 kaikkien tuolloin kaytettd-
vissd olleiden tutkimusten pohjalta. Arvioinnin kuluessa
todettiin kuitenkin, ettd tiedoissa havaitut puutteet olivat
sen luonteisia, ettei tehoaineen sisallyttamistd direktiivin
91/414[ETY liitteeseen I voitu suunnitella.

Komissio oli yhteydessd IQV:hen 17 péivini syyskuuta ja
14 piiviand marraskuuta 2007 ja ilmoitti sille aikomuk-
sestaan saada tehoaineen arviointi paitokseen.

Metalaksyylistd komissiolle tihidn mennessd toimitetut
tiedot ovat puutteellisia eivitkd anna aihetta metalaksyy-
lin sisillyttimiseen direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I.
Komissio ei voi taata, ettd ne tutkimukset ja tiedot, jotka
IQV aikoo toimittaa asetuksen (ETY) N:o 3600/92 mu-
kaista arviointia varten, riittdvit paikkaamaan havaitut
puutteet ja riittdvit ndin ollen osoittamaan, ettd metalak-
syylin voidaan yleisesti ottaen olettaa tdyttdvan direktiivin
91/414[ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
vahvistetut vaatimukset.

Komissio ja jasenvaltiot aikovat omaksua pragmaattisen
lahestymistavan ja nojautua niin paljon kuin on oikeu-
dellisesti mahdollista kéytettivissd jo olevaan tietoon.
Vertaisarvioinnin yhteydessd tulee yleisesti esille kysy-
myksid. Naitd kysymyksid voidaan esittdd kaikista asiakir-
jan eri osatekijoistd, ja on yksinomaisesti IQV:n vastuulla
vastata niihin, jos tillainen tilanne ilmenee.
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(8)  Jotta metalaksyylin arviointi saadaan pditokseen asetuk-
sessa (EY) N:o 2076/2002 vahvistetussa mairdajassa, on
olennaista, ettd menettelyn eri vaiheissa noudatetaan tiuk-
koja mdirdaikoja. Tamdn vuoksi ei voida olettaa, ettd
asiakirjassa mychemmin havaitut mahdolliset puutteet
voidaan korjata toimittamalla lisdtutkimuksia, koska
tama vain viivastyttdisi arviointia.

(9)  Jotta metalaksyyli voidaan tutkia, olisi mukautettava tiet-
tyja asetuksessa (ETY) N:o 3600/92 sdddettyja mddraai-
koja.

(10)  Sen vuoksi asetusta (ETY) N:o 3600/92 olisi muutettava.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (ETY) N:o 3600/92 7 artiklan 4 kohdan
ensimmdisen alakohdan ensimmdinen ja toinen luetelmakohta
seuraavasti:

"— mdirdajan, jossa kyseiset tulokset tai tiedot on jitettivd
kertomuksen antavalle jdsenvaltiolle sekd 2 kohdan mu-
kaisesti nimetyille asiantuntijoille, madrdpdivd on 25 pdivd
toukokuuta 2002 — metalaksyylin osalta maardpéivd on
kuitenkin viimeistddn 31 paiviand lokakuuta 2008 — jollei

komissio vahvista aikaisempaa madrapdivad tietylle te-
hoaineelle, lukuun ottamatta sellaisten pitkdaikaisten tut-
kimusten tuloksia, jotka kertomuksen antava jdsenvaltio
ja komissio ovat asiakirjojen tutkimisen yhteydessi to-
denneet tarpeellisiksi ja joiden ei oleteta olevan tdysin
valmiita madrdpdivadn mennessd, edellyttden ettd toimi-
tetut tiedot sisaltdvit todisteita siitd, ettd tillaisten tutki-
musten tekemiselle on annettu valtuudet ja ettd niiden
tulokset toimitetaan viimeistddn 25 pdivind toukokuuta
2003. Jos kertomuksen antava jasenvaltio ja komissio
eivit poikkeuksellisesti voi tunnistaa tallaisia tutkimuksia
25 pdivadn toukokuuta 2001 mennessd, muu mdaari-
pdivd voidaan vahvistaa tillaisten tutkimusten loppuun
saattamiselle edellyttien, ettd ilmoituksen tekijd toimittaa
kertomuksen antavalle jasenvaltiolle todisteet siitd, ettd
tallaisten tutkimusten tekemiselle on annettu valtuudet
kolmen kuukauden kuluessa tutkimuksen tekemistd kos-
kevasta pyynnostd, seka tutkimusta koskevan poytakirjan
ja kehityskertomuksen 25 pdivddn toukokuuta 2002
mennessd,

médraajan, jossa kyseisten ilmoituksen tekijoiden on il-
moitettava kertomuksen antavalle jasenvaltiolle ja komis-
siolle sitoumuksestaan toimittaa vaaditut tulokset tai tie-
dot ensimmdisessd luetelmakohdassa sdddetyssd madra-
ajassa. Metalaksyylin osalta médrdaika on kuitenkin yksi
kuukausi timan asetuksen voimaantulosta.”

2 artikla

Tami asetus tulee voimaan seuraavana pdivind sen jilkeen, kun
se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-

tioissa.

Tehty Brysselissid 8 pdivind toukokuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen



