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REGULAMENTO (CE) N.° 416/2008 DA COMISSAO
de 8 de Maio de 2008

que altera o Regulamento (CEE) n.° 3600/92 no que diz respeito a avaliacio da substincia activa
metalaxil ao abrigo do n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho relativa a colocagio
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/414/CEE do Conselho, de 15 de
Julho de 1991, relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéu-
ticos no mercado (1), nomeadamente o terceiro pardgrafo do
n.° 2 do seu artigo 8.,

Considerando o seguinte:

(1)

O metalaxil ¢ uma das substancias activas enumeradas no
anexo I do Regulamento (CEE) n.° 3600/92, de 11 de
Dezembro de 1992, que estabelece normas de execugdo
para a primeira fase do programa de trabalho referido no
n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Conselho
relativa a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado ().

Em consequéncia de um acérddo do Tribunal de Justiga
das Comunidades Europeias, de 18 de Julho de 2007, no
processo  C-326/05 P (%), que anulou a Decisio
2003/308/CE da Comissdo (*) relativa a ndo-inclusdo
do metalaxil no anexo I da Directiva 91/414/CEE do
Conselho, a Comissio adoptou o Regulamento (CE)
n.° 1313/2007 da Comissdo, de 8 de Novembro de
2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 2076/2002
no que se refere ao prolongamento do periodo referido
no n.° 2 do artigo 8.° da Directiva 91/414/CEE do Con-
selho, no que diz respeito ao metalaxil, e o Regulamento
(CE) n.° 2024/2006 no que se refere a supressio da
derrogagdo prevista para o metalaxil (°).

O artigo 233.° do Tratado exige que as institui¢des de
que emana o acto anulado tomem as medidas necessdrias
a execugdo do acérddo do Tribunal de Justiga. Sdo, pois,
necessdrias outras medidas no que diz respeito ao Regu-
lamento (CEE) n.° 3600/92, em especial no que se refere
aos prazos para apresentagdo dos resultados de ensaios
adicionais ou de outras informagdes.

(*) JO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva com a tdltima redaccdo que

lhe foi dada pela Directiva 2008/45/CE da Comissdo (JO L 94 de
5.4.2008, p. 21).

() JO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Regulamento com a dltima redac-

¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 2266/2000 (JO
L 259 de 13.10.2000, p. 27).

(}) Colectinea de Jurisprudéncia 2007, 1-6657.
(% JO L 113 de 7.5.2003, p. 8.
() JO L 291 de 9.11.2007, p. 11.

S

Essas medidas suplementares devem ser encaradas tendo
em conta a situacdo concreta tinica do acérddo no pro-
cesso C-326/05P. A IQV nunca tinha apresentado um
processo completo e pretendia, em vez disso, invocar
estudos apresentados por outro notificante. A IQV afir-
mou que s6 lhe devia ser exigida a apresentagio de qual-
quer material complementar que ndo constasse do pro-
cesso deste ltimo, processo esse que, efectivamente,
apresentava lacunas. No entanto, o outro notificante
que, entretanto, se havia retirado, recusou o acesso da
IQV ao processo. Durante o processo, a Comissao insistiu
que cabia a IQV demonstrar que o metalaxil cumpria os
critérios de inclusdo no anexo I da Directiva 91/414/CEE.
Esta posi¢do nio foi contestada pelo Tribunal. Dado que
a IQV ndo teve acesso a0 processo do outro notificante, a
Comissdo considerou que a avaliagdo paritdria ndo podia
ser realizada com éxito, dado que levantaria questdes
acerca dos estudos contidos no outro processo. Por lhe
ter sido recusado o acesso ao processo, a IQV nio po-
deria responder a essas questdes. Com base em todos os
estudos disponiveis nessa altura, o Estado-Membro rela-
tor apresentou o projecto de avaliacio relativa & substan-
cia em 26 de Janeiro de 2001. Porém, durante a avalia-
¢do, as lacunas de dados que tinham sido identificadas
ndo permitiram considerar a eventual inclusio da
substincia no anexo I da Directiva 91/414/CEE.

Durante os contactos com a IQV em 17 de Setembro e
14 de Novembro de 2007, a Comissdo informou a IQV
da sua intencio de concluir a avaliagdo da substancia.

A informagdo sobre o metalaxil apresentada a Comissdo
até a data estd incompleta e ndo permite a inclusio do
metalaxil no anexo I da Directiva 91/414/CEE. A Comis-
sdo ndo estd em condi¢des de garantir que os estudos e
dados que serdo fornecidos pela IQV para a avaliagdo nos
termos do Regulamento (CEE) n.° 3600/92 sejam sufi-
cientes para preencher as lacunas identificadas e, conse-
quentemente, que sejam suficientes para demonstrar que
se pode esperar que o metalaxil satisfaca, em geral, as
condi¢des definidas no n.° 1, alineas a) e b), do artigo 5.°
da Directiva 91/414/CEE.

A Comissdo e os Estados-Membros adoptardo uma abor-
dagem pragmatica para se basearem, tanto quanto for
juridicamente possivel, nos dados ji disponiveis. E co-
mum surgirem questdes durante a avaliacio pelos pares.
Essas questdes podem ser levantadas sobre todos os ele-
mentos do processo, sendo a sua resolucdo da exclusiva
responsabilidade da IQV, caso tal situacdo ocorra.
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Para concluir a avaliacio do metalaxil até a data fixada
no Regulamento (CE) n.° 2076/2002, é essencial a apli-
cagdo de prazos rigorosos nas diferentes fases do pro-
cesso. Consequentemente, ndo pode pressupor-se que ou-
tras lacunas do processo detectadas posteriormente pos-
sam ser solucionadas com a apresentagio de mais estu-
dos, na medida em que isso atrasaria a avaliagio.

Alguns dos prazos previstos no Regulamento (CEE)
n.° 3600/92 devem ser adaptados para permitir a andlise
do metalaxil.

O Regulamento (CE) n°® 3600/92 deve, por conseguinte,
ser alterado em conformidade.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No n.° 4 do artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.° 3600/92, o
primeiro e o segundo travessdes do primeiro pardgrafo passam
a ter a seguinte redaccio:

«— o prazo de apresentagio desses resultados ou informa-

¢des ao Estado-Membro relator e aos peritos designados
pela Comissdo em conformidade com o n.° 2, esta data-
-limite ¢é fixada em 25 de Maio de 2002, embora para o

metalaxil esse prazo seja, o mais tardar, 31 de Outubro
de 2008, excepto se a Comissdo estabelecer uma data-
-limite anterior para uma determinada substincia activa,
salvo para os resultados de estudos a longo prazo con-
siderados necessdrios pelo Estado-Membro relator e pela
Comissdo na sequéncia do exame do processo e que ndo
se preveja estarem totalmente concluidos no prazo esta-
belecido, na condi¢do de as informacdes fornecidas in-
cluirem provas de que os referidos estudos foram solici-
tados e os seus resultados serdo apresentados, o mais
tardar, em 25 de Maio de 2003. Em casos excepcionais,
em que o Estado-Membro relator e a Comissdo ndo te-
nham podido identificar tais estudos até 25 de Maio de
2001, pode ser estabelecida outra data-limite para a con-
clusio dos mesmos, desde que o notificante faculte ao
Estado-Membro relator provas de que os referidos estu-
dos foram solicitados nos trés meses seguintes ao pedido
de execucdo daqueles, bem como um protocolo e um
relatério de acompanhamento dos estudos, até 25 de
Maio de 2002;

o prazo de comunicagdo pelos notificantes em causa ao
Estado-Membro relator e a Comissio do seu compro-
misso de apresentagdo dos resultados ou informacdes
requeridos no prazo fixado no primeiro travessio. Toda-
via, no que diz respeito ao metalaxil, esse prazo é de um
més apds a entrada em vigor do presente regulamento.».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € obrigatdrio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de Maio de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo



