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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 416/2008

z 8. mdja 2008,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) & 3600/92, pokial ide o postdenie é&innej litky
metalaxyl podla ¢linku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o uvidzani pripravkov na ochranu

rastlin na trh

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (!), a najmd na
jej clanok 8 ods. 2 treti pododsek,

kedZe:

Metalaxyl je jedna z acinnych litok uvedenych v prilohe
I k nariadeniu Komisie (EHS) €. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (3.

Na zdklade rozsudku Stidneho dvora Eurdpskych spolo-
Censtiev z 18. jula 2007 vo veci C-326/05 P (), ktorym
sa anulovalo rozhodnutie Komisie 2003/308/ES (%)
o nezaradeni metalaxylu do prilohy I k smernici Rady
91/414/EHS, Komisia prijala nariadenie (ES) ¢
1313/2007 z 8. novembra 2007, ktorym sa menia
a doplnaja nariadenia (ES) ¢. 2076/2002 so zretefom
na predlZenie Casovej lehoty uvedenej v ¢lanku 8 ods.
2 smernice Rady  91/414/EHS v  suvislosti
s metalaxylom a (ES) ¢ 2024/2006 so zretelom na
zruSenie vynimky tykajicej sa metalaxylu (°).

V ¢lanku 233 zmluvy sa vyzaduje, aby institacia, ktorej
akt bol vyhldseny za neplatny, prijala potrebné opatrenia
na dosiahnutie saladu s rozsudkom Stidneho dvora. Preto
st vzhladom na nariadenie (EHS) ¢. 3600/92, a najmi
vzhladom na casové limity na predlozenie vysledkov
dodato¢nych skasok a dopliujticich informdcii potrebné
dalsie opatrenia.

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2008/45/ES (U. v. EU L 94,
5.4.2008, s. 21).

(» U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2266/2000 (U. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 27).

(*) Spravy Eurépskeho stidneho dvora 2007, 1-6557.

() U.v. EU L 113, 7.5.2003, s. 8.

() U.v. EU L 291, 9.11.2007, s. 11.

S
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Tieto daldie opatrenia by sa mali chdpat v stvislosti
s osobitnym skutkovym stavom rozsudku vo veci
C-326/05P. Spoloc¢nost Industrias Quimicas del Vallés
(dalej len ,IQV*) nikdy nepredlozila Gplnti dokumentdciu,
namiesto toho chcela pouzit $tadie predlozené druhym
oznamovatelom. IQV tvrdila, Ze by sa malo vyzadovat
len doplnenie tych materidlov, ktoré chybajii v uvedenej
dokumentdcii predlozenej tymto oznamovatelom, ktord
bola zhodou okolnosti takisto netplnd. Spolo¢nosti IQV
viak bol pristup k dokumentdcii zamietnuty zo strany
oznamovatela, ktory medzitym odstdpil. Pocas konania
Komisia trvala na tom, a,by IQV zndsala dokazné
bremeno, ze metalaxyl splnal kritérid zaradenia do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. Std tdto poziciu nena-
padol. KedZe spolocnost IQV nemala pristup
k dokumentdcii iného oznamovatela, Komisia zastiva
nazor, Ze partnerské preskiimanie by nemohlo prebehnat
uspesne, kedze by dalo podnet na otdzky tykajice sa
§tadii  obsiahnutych v druhej dokumentdcii. Kedze
spolo¢nosti IQV bol pristup k tejto dokumentécii zamiet-
nuty, nebola by schopnd tieto otdzky zodpovedat. Spra-
vodajsky clensky $tdt predlozil ndvrh hodnotiacej spravy
tykajicej sa tejto latky 26. janudra 2001 na zdklade
stadif, ktoré boli v tom case dostupné. V priebehu
hodnotenia sa vSak na zdklade zisteného nedostatku
tdajov nedalo predpokladat zaradenie tejto latky do
prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Pocas komunikdcie so spolo¢nostou IQV 17. septembra
a 14. novembra 2007 Komisia informovala IQV
o svojom Gmysle skompletizovat hodnotenie tejto latky.

Informdcie o metalaxyle predlozené Komisiou st dodnes
neuplné a na zdklade nich nie je mozné zaradenie meta-
laxylu do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Komisia
nemoze zarucit, Ze Stidie a tdaje, ktoré poskytne IQV
na prehodnotenie v zmysle nariadenia (EHS) ¢. 3600/92,
budi dostatocné na to, aby sa odstranili oznacené nedos-
tatky, a z tohto dovodu aj na to, aby preukazali, Ze od
metalaxylu moZno ocakdvat, ze vo vseobecnosti splni
poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b)
smernice 91/414/EHS.

Komisia a c¢lenské Staty zvolia pragmaticky pristup
a spolahnti sa v najvy$Sej moznej pravnej miere na dosial
existujiice tidaje. V priebehu partnerského preskiimania sa
bezne objavuji nové otdzky. Tieto otdzky mozno nastolit
v stvislosti s ktorymkolvek prvkom uvedenej dokumen-
tacie, a ak takdto situdcia nastane, za ich rie$enie zodpo-
vedd vylucne spolocnost IQV.
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Postidenie metalaxylu mozno ukon¢it do datumu stano-
veného v nariadeni (ES) ¢ 2076/2002 len vtedy, ak sa
v jednotlivych stadidch tohto procesu uplatnia prisne
lehoty. Preto nemozno tvrdit, Ze vietky nedostatky,
ktoré sa v dokumentdcii oznacia neskor, mozno odstranit
formou poskytnutia dalsich stadii, pretoze tym by sa
proces posudzovania spomalil.

Aby sa umoznilo preskimanie metalaxylu, mali by sa
prijat urcité casové obdobia ustanovené v nariadeni
(EHS) & 3600/92.

Nariadenie (EHS) ¢. 3600/92 by sa preto malo zodpove-
dajicim spdsobom zmenit a doplnit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

V clanku 7 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (EHS) ¢.

Cldnok 1

3600/92 sa prvd a druhd zardzka nahrddza takto:

,— Casovy limit, do ktorého sa predmetné vysledky alebo

informdcie musia predlozit spravodajskému ¢clenskému
§titu a odbornikov vymenovanych podla uvedeného
odseku 2; tymto Casovym limitom bude 25. mdj 2002,

no v pripade metalaxylu bude casovy limit najneskor
31. oktéber 2008, ak Komisia nestanovi pre konkrétnu
u¢innd latku skor$i ¢asovy limit s vynimkou vysledkov
dlhodobych §tadii, ktoré spravodajsky clensky Stat
a Komisia oznacia v priebehu preverovania dokumen-
ticie za potrebné a pri ktorych sa neocakava, ze buda
do stanoveného kone¢ného terminu tplne skompletizo-
vané, za predpokladu, Ze predlozené informdcie obsahuji
dokazy o tom, Ze tieto Stidie sa zacali, a ich vysledky
budii predlozené najneskor 25. mdja 2003. Vo vynimoc-
nych pripadoch, ked nebolo mozné, aby spravodajsky
Clensky sStat a Komisia urdili tieto $tadie do 25. mdja
2001, mozno stanovit alternativny datum dokoncenia
tychto $tadil za predpokladu, Ze oznamovatel poskytne
spravodajskému  ¢lenskému $titu do 25. mdja 2002
dokaz, Ze tieto $tidie sa zacali do troch mesiacov od
ziadosti o ich vypracovanie, a tiez protokol a sprivu
o pokroku tejto stidie,

Casovy limit, do ktorého musia takito ohlasovatelia
ozndmit spravodajskému clenskému $titu a Komisii
svoj zdvizok predlozit pozadované vysledky alebo infor-
mécie v rdmci Casového limitu ustanoveného v prvej
zardzke. Pokial v3ak ide o metalaxyl, tento Casovy limit
bude jeden mesiac po nadobudnuti G¢innosti tohto na-
riadenia.”

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost diiom nasledujticim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 8. mdja 2008.

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie



