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REGULAMENTUL (CE) NR. 416/2008 AL COMISIEI
din 8 mai 2008

de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 3600/92 cu privire la evaluarea substantei active metalaxil
in cadrul articolului 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie
1991 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare ('),
in special articolul 8 alineatul (2) al treilea paragraf,

intrucat:

Metalaxilul este una dintre substantele active incluse pe
lista din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al
Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire a normelor
de punere in aplicare a primei etape a programului de
lucru previzut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare (3).

Ca urmare a hotararii Curtii de Justitie a Comunitdtilor
Europene din 18 iulie 2007 in cauza C-326/05 P (%), care
anula Decizia 2003/308/CE a Comisiei (¥), privind nein-
scrierea metalaxilului in anexa I la Directiva 91/414/CE a
Consiliului, Comisia a adoptat Regulamentul (CE) nr.
1313/2007 din 8 noiembrie 2007 de modificare a Regu-
lamentelor (CE) nr. 2076/2002 referitor la prelungirea
perioadei mentionate la articolul 8 alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE a Consiliului in privinta substantei
active metalaxil si (CE) nr. 2024/2006 in privinta
abrogdrii derogdrii referitoare la metalaxil (°).

Articolul 233 din tratat impune institutiei emitente a
unui act abrogat si ia mdsurile necesare pentru
executarea hotdrarii Curtii de Justitie. Astfel, sunt
necesare mdsuri suplimentare referitoare la Regulamentul
(CEE) nr. 3600/92, in special cu privire la termenele
limitd de prezentare a rezultatelor testdrilor i a informa-
tillor aditionale.
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Aceste mdsuri suplimentare ar trebui considerate in pers-
pectiva situatiei factuale unice a hotdrarii judectoresti din
cazul C-326/05P. IQV nu a inaintat niciodatd un dosar
complet si a dorit, in schimb, si invoce documente
inaintate de un alt notificator. IQV a pretins cd ar
trebui sd i se ceard si adauge doar documentele supli-
mentare care nu existau la dosar, care, intdmplitor,
contine §i omisiuni. Societdtii IQV i s-a refuzat, totusi,
accesul la dosarul celuilalt notificator, care intre timp s-a
retras. De-a lungul procedurii, Comisia a insistat pentru
ca IQV sd poarte responsabilitatea de a dovedi ¢i meta-
laxilul indeplineste criteriile de inscriere in anexa I la
Directiva 91/414/CEE. Aceastd pozitie nu a fost
contestatd de citre Curte. Deoarece IQV nu a avut
acces la dosarul celuilalt notificator, Comisia a considerat
cd procedura de evaluare reciprocd nu putea fi dusi la
bun sfarsit, dat fiind ci evaluarea reciprocd ar pune
problema documentelor continute de celilalt dosar. Or,
deoarece societdtii IQV i se refuzase accesul la dosar, nu
s-ar putea raspunde eventualelor intrebdri. Statul membru
raportor a prezentat proiectul de raport de evaluare a
substantei in cauzd la 26 ianuarie 2001, pe baza
tuturor studiilor disponibile la vremea respectivi. Cu
toate acestea, in timpul evaludrii, omisiunile de informatii
identificate anterior erau de asa naturd incdt inscrierea
substantei in anexa I la Directiva 91/414/CEE nu putea
fi preconizatd.

Cu ocazia contactelor cu IQV la 17 septembrie si la
14 noiembrie 2007, Comisia a informat societatea de
intentia sa de a finaliza evaluarea substantei.

Informatiile cu privire la metalaxil prezentate Comisiei
pand in prezent sunt incomplete si nu permit inscrierea
metalaxilului in anexa I la Directiva 91/414/CEE. Comisia
nu este in mdsurd s garanteze cd studiile si datele care
vor fi furnizate de IQV pentru evaluarea din cadrul Regu-
lamentului (CEE) nr. 3600/92 vor fi suficiente pentru a
completa omisiunile constatate si, deci, suficiente pentru
a demonstra ci metalaxilul poate fi susceptibil de a
satisface, in general, cerintele previzute la articolul 5
alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 91/414/CEE.

Comisia si statele membre vor adopta o atitudine prag-
maticd de a se sprijini pe cit este posibil in mod legal pe
datele deja existente. Este curent ca in timpul procedurii
de evaluare reciprocd si se formuleze intrebari. Aceste
intrebdri se pot ridica in legdturd cu toate elementele
din dosar, si IQV este singur rispunzitor de formularea
lor, daci este cazul.
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Pentru finalizarea evaludrii metalaxilului pand la data
stabilitd in Regulamentul (CE) nr. 2076/2002, este
esential sd se respecte termene limitd stricte in cursul
diferitelor etape ale procedurii. Prin urmare, nu se
poate considera ci eventualele omisiuni identificate mai
tarziu in dosar vor putea fi rectificate prin furnizarea
unor studii suplimentare, deoarece aceasta ar intirzia
evaluarea.

Pentru a permite examinarea metalaxilului, unele
perioade de timp previzute de Regulamentul (CEE) nr.
3600/92 ar trebui sd fie adaptate.

Prin urmare, Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 ar trebui
modificat in consecinti.

Misurile prevazute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

La articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 3600/92,
prima si a doua liniutd se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,— termenul pand la care rezultatele sau informatiile in

cauzd trebuie prezentate statului membru raportor si
expertilor numiti conform alineatului (2) de mai sus, va

fi 25 mai 2002, totusi, cat priveste metalaxilul, termenul
este cel mai tarziu la 31 octombrie 2008, cu exceptia
cazului in care Comisia a stabilit un termen mai apropiat
pentru o anumitd substantd activd, exceptind rezultatele
studiilor cu duratd indelungatd, identificate ca fiind
necesare de citre statul membru raportor si de Comisie
in timpul examindrii dosarului §i care nu se asteaptd si
fie pe deplin terminate la data limitd stabilitd, cu conditia
ca informatiile prezentate si contind dovada ci astfel de
studii au fost comandate §i cd rezultatele lor vor fi
prezentate cel tarziu la 25 mai 2003. In cazuri excep-
tionale, in cazul in care nu a fost posibil ca statul
membru raportor si Comisia si identifice astfel de
studii inainte de 25 mai 2001, se poate stabili o datd
alternativd pentru finalizarea studiilor, sub rezerva ca
notificatorul sd furnizeze statului membru raportor
dovada ca studiile au demarat in termen de trei luni de
la cererea de efectuare a studiilor pe baza unui protocol
si a unui raport intermediar de avansare a studiului
prezentat inainte de 25 mai 2002;

termenul in care notificatorii in cauzd trebuie sd
comunice statului membru raportor si Comisiei angaja-
mentul lor de a prezenta rezultatele sau informatiile
cerute in termenul stabilit la prima liniutd. Totusi, in
ceea ce priveste metalaxilul acel termen va fi de o lund
dupd intrarea in vigoare a prezentului regulament.”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 mai 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei



