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REGULAMENTUL (CE) NR. 33/2008 AL COMISIEI
din 17 ianuarie 2008

de stabilire a normelor de aplicare a Directivei 91/414/CEE a
Consiliului in privinta unei proceduri ordinare si a unei proceduri
accelerate de evaluare a substantelor active previazute in programul
de lucru mentionat la articolul 8 alineatul (2) din directiva
respectiva, dar care nu au fost incluse in anexa I la aceasta

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand 1n vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991
privind introducerea pe piata a produselor de uz fitosanitar ('), in special
articolul 6 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE prevede ca, la
doi ani de la data notificarii directivei respective, Comisia
demareaza un program de lucru pentru examinarea progresiva a
substantelor active de pe piatd. Programul respectiv a fost divizat
in patru etape, dintre care ultima urmeazd si expire la
31 decembrie 2008, conform Deciziei 2003/565/CE a Comisiei
din 25 iulie 2003 de prelungire a perioadei previzute la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a
Consiliului ().

(2)  Prima etapa a acestui program a fost instituitd prin Regulamentul
(CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de stabilire
a normelor de punere 1n aplicare a primei etape a programului de
lucru prevazut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva
91/414/CEE a Consiliului privind introducerea pe piatda a
produselor de uz fitosanitar (°). Etapele a doua si a treia ale
acestui program au fost instituite prin Regulamentul (CE)
nr. 451/2000 al Comisiei din 28 februarie 2000 de stabilire a
normelor de punere in aplicare a fazelor a doua si a treia din
programul de lucru, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2)
din  Directiva 91/414/CEE (*) si  Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002 al Comisiei (°). A patra etapa de lucru a fost
instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 2229/2004 al Comisiei din
3 decembrie 2004 de stabilire a normelor suplimentare de punere
in aplicare a etapei a patra a programului de lucru mentionat la
articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a
Consiliului (°).

(3) In vederea includerii in anexa I la Directiva 91/414/CEE a
substantelor active prevazute in prima, a doua, a treia si a patra
etapa ale programului de lucru mentionat la articolul 8 alineatul
(2) din directiva respectiva, este necesar sid se asigure norme
detaliate pentru retransmiterea de cereri, prin care sia se evite
dublarea eforturilor, sd se mentind un nivel ridicat de siguranta
si sa se asigure adoptarea rapida a unei decizii. De asemenea, este
necesara precizarea relatiei intre solicitanti, statele membre, Auto-

() JO L 230, 19.8.1991, p. 1. Directiva modificatd ultima datd prin Directiva

2007/50/CE a Comisiei (JO L 202, 3.8.2007, p. 15).

(®» JO L 192, 31.7.2003, p. 40.

() JO L 366, 15.12.1992, p. 10. Regulament modificat ultima datd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 2266/2000 (JO L 259, 13.7.2000, p. 27).

(* JO L 55, 29.2.2000, p. 25. Regulament modificat ultima datd prin Regula-
mentul (CE) nr. 1044/2003 (JO L 151, 19.6.2003, p. 32).

(®) JO L 224, 21.8.2002, p. 23. Regulament modificat ultima datd prin Regula-
mentul (CE) nr. 1095/2007 (JO L 246, 21.9.2007, p. 19).

(®) JO L 379, 24.12.2004, p. 13. Regulament modificat ultima datd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1095/2007.
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ritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, denumitd in
continuare ,autoritatea”, si Comisie, precum si a obligatiilor
fiecarei parti cu privire la aplicarea procedurii.

(4)  Pentru substantele din prima etapd a programului, dosarele au
fost depuse in cursul anilor 1995 si 1996. Autoritatea nu a
aplicat nicio procedurd de evaluare reciprocd. Avand in
vedere vechimea dosarelor originale, precum si schimbarile
survenite In privinta cunostintelor stiintifice, reflectate in docu-
mentele de orientare elaborate de serviciile Comisiei, ar trebui
sd se solicite pentru aceste substante un dosar complet si
actualizat, iar autoritatea ar trebui, in principiu, si aplice o
procedura de evaluare reciproca. Aceleasi dispozitii ar trebui,
in principiu, sa se aplice substantelor care au facut parte din
etapele 2, 3 si 4 ale programului de revizuire, dar, in cazul in
care s-a pregatit un proiect de raport de evaluare si este depusa
o cerere intr-un interval de timp rezonabil dupd adoptarea
deciziei care prevede ca substanta nu trebuie inclusd in anexa
I la Directiva 91/414/CEE, poate fi pusa in aplicare o procedura
accelerata.

(5)  Pentru substantele din cea de-a doua etapa a programului, au fost
aplicate termene stricte si, din acest motiv, a fost necesar ca
deciziile sd fie adoptate pe baza informatiilor disponibile, care
au facut obiectul unei evaluari reciproce de citre autoritate. In
unele cazuri, au fost identificate probleme care au dus la nein-
cluderea unor anumite substante in anexa I la Directiva
91/414/CEE. Pentru acele substante, dosarele originale au fost
depuse cel tarziu in aprilie 2002. intre 2003 si 2006, autoritatea
a realizat evaludri reciproce si, prin urmare, dosarele sunt actua-
lizate. In unele dintre aceste cazuri, numai un numdér limitat de
studii poate fi solicitat pentru a intocmi un dosar complet de
retransmitere a cererilor referitoare la posibila includere a unor
substante 1n anexa I, pe baza acelorasi utilizari recomandate sau a
unor utilizari recomandate mai restrictive. Este adecvat sia se
asigure o procedurd acceleratd de retransmitere si evaluare
reciproca in cazurile in care dosarul a fost intocmit si luat in
discutie recent. Aceeasi situatie ar trebui sa se aplice In cazul
substantelor din cea de-a treia si cea de-a patra etapd a
programului de revizuire si pentru care procedurile au fost modi-
ficate ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1095/2007.

(6)  Date suplimentare ar trebui sa fie luate in consideratie numai daca
acestea sunt transmise in cadrul termenelor stabilite.

(7)  Ar trebui sd se asigure posibilitatea de a depune, 1n orice
moment, 0 noud cerere pentru aceeasi substanta.

(8)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DOMENIUL DE APLICARE SI DEFINITIILE

Articolul 1
Domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste normele de depunere si evaluare a
cererilor de includere 1n anexa I la Directiva 91/414/CEE a substantelor
active care au fost evaluate de Comisie in cadrul programului de
revizuire mentionat la articolul 8 alineatul (2) din directiva respectiva
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dar care, pand la datele mentionate la literele (a), (b) si (c) nu fusesera
incluse in anexa I la directiva respectiva:

(a) pentru substantele din prima etapd a programului — pand la
31 decembrie 2006 sau, in cazul metalaxilului — pana la 30 iunie
2010;

(b) pentru substantele din cea de-a doua etapa a programului — pand la
30 septembrie 2007,

(c) pentru substantele din cea de a treia si cea de a a patra etapd a
programului — pana la 31 decembrie 2009.

Articolul 2
Definitii
in sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii:

(a) ,solicitant” desemneazad persoana care fabrica ea Insdsi substanta
activa sau care incredinteaza fabricarea acesteia unei alte parti sau
persoane desemnate de fabricant in calitate de reprezentant exclusiv
in sensul respectdrii prezentului regulament;

(b) ,,comitet” desemneazd Comitetul permanent pentru lantul alimentar
si sanatatea animald mentionat la articolul 19 din Directiva
91/414/CEE;

(c) ,,substantele din prima etapd a programului” desemneaza substantele
active enumerate in anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 3600/92;

(d) ,,substantele din cea de-a doua etapd a programului” desemneaza
substantele active enumerate in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 451/2000;

(e) ,.substantele din cea de-a treia etapd a programului” desemneaza
substantele active enumerate In anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1490/2002;

(f) ,,substantele din cea de-a patra etapa a programului” desemneaza
substantele active enumerate in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 2229/2004.

CAPITOLUL II
PROCEDURA ORDINARA

Articolul 3
Cererea

(1) Un solicitant care doreste sd obtind includerea in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a unei substante active dintre cele care fac
obiectul articolului 1, transmite unui stat membru (denumit, in
continuare, ,statul membru raportor”) o cerere pentru substanta activa
respectivd, Tmpreund cu un dosar complet care sd includa, dupd cum
este prevazut la articolul 4, un dosar rezumativ prin care sa se
demonstreze cd substanta activa in cauza indeplineste cerintele
prevazute la articolul 5 din directiva respectivd. Responsabilitatea de
demonstrare a indeplinirii cerintelor respective revine solicitantului.

(2) La momentul depunerii cererii, solicitantul are posibilitatea, in
conformitate cu articolul 14 din Directiva 91/414/CEE, de a solicita
pastrarea caracterului confidential al anumitor parti ale dosarului
mentionat la alineatul (1) din prezentul articol. Solicitantul furnizeaza
explicatii cu privire la motivele pentru care solicitd pastrarea caracterului
confidential pentru fiecare document sau fiecare parte de document in
cauza.
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Acesta depune, In acelasi timp, eventualele cereri de protectie a datelor
in conformitate cu articolul 13 din Directiva 91/414/CEE.

Informatiile pentru care trebuie sa fie pastrat caracterul confidential sunt
transmise separat de catre solicitant.

Articolul 4
Dosarele
(1) Dosarul rezumativ contine urmatoarele elemente:

(a) date referitoare la un numar limitat de utilizari reprezentative ale cel
putin unui produs de protectie a plantelor care contine substanta
activa respectiva, prin care sd se demonstreze faptul cd sunt inde-
plinite cerintele prevazute la articolul 5 din Directiva 91/414/CEE,

(b) pentru fiecare punct al cerintelor privind datele referitoare la
substanta activa care face obiectul anexei II la Directiva
91/414/CEE, rezumatul si rezultatele testelor si ale studiilor
efectuate, numele proprietarului acestora, precum si al persoanei
sau al institutului care a efectuat testele si studiile;

(c) pentru fiecare punct al cerintelor privind datele referitoare la
produsul de protectie a plantelor care face obiectul anexei III la
Directiva 91/414/CEE, rezumatul si rezultatele testelor si ale
studiilor efectuate, numele proprietarului acestora, precum si al
persoanei sau al institutului care a efectuat testele si studiile
relevante pentru evaluarea cerintelor prevazute la articolul 5 din
directiva respectiva, luand in consideratie faptul ca lipsa unor date
din dosarul intocmit conform anexei II sau III, datorata unei game
reduse de utilizari reprezentative propuse, poate duce la restrictii in
privinta inscrierii substantelor in anexa I;

(d) o lista de control care si demonstreze caracterul complet al
dosarului mentionat la alineatul (2);

(e) motivele pentru care rapoartele testelor si studiilor transmise sunt
necesare in vederea includerii pentru prima oara a substantei active;

(f) o evaluare a tuturor informatiilor transmise.

(2) Dosarul complet contine textul integral al fiecarui raport al
testelor si studiilor efectuate, cu privire la toate informatiile mentionate
la literele (b) si (c) de la alineatul (1).

Articolul 5
Verificarea caracterului complet al dosarului

(1) In termen de 30 de zile de la primirea cererii, statul membru
raportor verificd dacd dosarele depuse odatd cu cererea contin toate
elementele prevazute la articolul 4, utilizdind in acest scop lista de
control mentionata la articolul 4 alineatul (1) litera (d).

(2)  In cazul in care unul sau mai multe dintre elementele previzute la
articolul 4 lipsesc, statul membru il informeaza pe solicitant asupra
acestui fapt, stabilind termenul de transmitere a acestor elemente;
acest termen nu trebuie si depdseasca sase luni.

(3) In cazul in care la expirarea termenului mentionat la alineatul (2)
solicitantul nu a transmis elementele care lipseau, statul membru
raportor semnaleazd acest fapt solicitantului, precum si Comisiei si
celorlalte state membre. in cazul in care, dupi ce a oferit solicitantului
ocazia de a prezenta observatii asupra acestei situatii, Comisia stabileste
ca solicitantul nu a transmis elementele care lipseau, aceasta adoptd o
decizie prin care se specifica faptul ca substanta activa respectivd nu
trebuie inclusa 1n anexa I la Directiva 91/414/CEE. O astfel de decizie
pune capdt evaludrii substantei active respective in conformitate cu
prezentul regulament.
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(4) O noua cerere pentru aceeasi substanta poate fi depusa in orice
moment.

(5) In cazul in care dosarele depuse odatid cu cererea contin toate
elementele prevazute la articolul 3, statul membru raportor informeaza
solicitantul, Comisia, celelalte state membre si autoritatea cu privire la
caracterul complet al cererii.

Articolul 6
Publicarea informatiilor

Pentru cererile a céaror caracter complet a fost stabilit, Comisia face
publice urmatoarele informatii:

(a) numele substantei active;
(b) data cererii,
(c) numele si adresa solicitantilor;

(d) statul membru raportor.

Articolul 7
Prezentarea informatiilor de citre terti

(1)  Orice persoand sau stat membru care doreste sd prezinte statului
membru raportor informatii care ar putea contribui la evaluare, in
special in privinta efectelor potential periculoase ale substantei active
sau ale reziduurilor acesteia asupra sanatatii oamenilor si animalelor si
asupra mediului, prezintd aceste informatii, fara a aduce atingere arti-
colului 7 din Directiva 91/414/CEE, in termen de cel mult noudzeci de
zile de la data la care informatiile mentionate la articolul 6 sunt facute
publice.

(2)  Statul membru raportor prezintd, fara intarziere, autoritatii si soli-
citantului informatiile primite.

(3)  Solicitantul poate transmite statului membru raportor si autoritatii
observatiile sale cu privire la informatiile transmise, in termen de cel
mult saizeci de zile de la data la care aceste informatii i-au parvenit.

Articolul 8
Evaluarea de catre statul membru raportor

(1) in termen de doudsprezece luni de la data cererii previzute la
articolul 3 alineatul (1), statul membru raportor pregéteste si transmite
Comisiei un raport (denumit in continuare ,proiect de raport de
evaluare”) care determind 1n ce masurd este de asteptat ca substanta
activd in cauza sa indeplineascd cerintele prevazute la articolul 5 din
Directiva 91/414/CEE. De asemenea, statul membru raportor transmite
autoritatii o copie a acestui raport si informeaza, in acelasi timp, soli-
citantul asupra transmiterii proiectului de raport de evaluare, solicitindu-
i acestuia sa prezinte imediat dosarul actualizat autoritatii, statelor
membre si Comisiei.

(2)  Statul membru raportor poate consulta autoritatea.

(3)  in cazul in care statul membru raportor necesita informatii supli-
mentare, acesta stabileste un termen de prezentare a acestor informatii
de citre solicitant. in astfel de cazuri, perioada de doudsprezece luni se
prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru raportor.
Perioada suplimentard este de cel mult sase luni si inceteazd in
momentul in care statului membru raportor 1i parvin informatiile supli-
mentare. Acesta informeazi Comisia si autoritatea asupra acestui fapt. in
evaluarea pe care o efectueaza, statul membru raportor ia in consideratie
doar informatiile transmise in cadrul termenului prevazut.
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(4)  In cazul in care la expirarea termenului mentionat la alineatul (3)
solicitantul nu a transmis elementele care lipseau, statul membru
raportor semnaleazd acest fapt solicitantului, precum si Comisiei si
celorlalte state membre. in cazul in care, dupa ce a oferit solicitantului
ocazia de a-si prezenta observatiile, Comisia stabileste cd acesta nu a
transmis elementele care lipseau si care sunt necesare pentru a decide
daca substanta in cauza indeplineste cerintele prevazute la articolul 5 din
Directiva 91/414/CEE, aceasta adopta o decizie prin care se specifica
faptul ca substanta activd respectivd nu trebuie inclusd in anexa I la
directiva mentionatd si se pune capdt evaludrii substantei active
respective in conformitate cu prezentul regulament.

(5) O noua cerere pentru aceeasi substanta poate fi depusa in orice
moment.

Articolul 9
Primirea proiectului de raport de evaluare si accesul la acesta

Autoritatea comunica solicitantului, celorlalte state membre si Comisiei
proiectul de raport de evaluare transmis de statul membru raportor, de
indatd ce a primit dosarul prevazut la articolul 8 alineatul (1).

Aceasta il pune la dispozitia publicului, dupa ce a acordat solicitantului
un termen de doua sdptamani pentru a solicita pastrarea caracterului
confidential al anumitor parti din proiectul de raport de evaluare.

Autoritatea acordd statelor membre si solicitantului un termen de
noudzeci de zile pentru transmiterea, in scris, a observatiilor acestora.

Daca este cazul, autoritatea organizeazd o evaluare reciproca la care
participa experti din partea statelor membre.

Articolul 10
Concluziile autoritatii

(1) in termen de sase luni de la sfarsitul perioadei previzute la
articolul 9 al treilea paragraf din prezentul regulament, autoritatea isi
formuleaza concluziile cu privire la eventuala indeplinire de catre
substanta activd a cerintelor de la articolul 5 din Directiva
91/414/CEE si le comunica solicitantului, statelor membre si Comisiei.

Daca este cazul, autoritatea abordeaza in concluziile sale optiunile de
diminuare a riscurilor cu privire la utilizdrile prevazute care au fost
identificate in proiectul de raport de evaluare.

(2)  in cazul in care autoritatea are nevoie de informatii suplimentare,
aceasta acorda solicitantului, cu consultarea statului membru raportor,
un termen de maximum noudzeci de zile pentru a furniza informatiile
respective autoritatii si statului membru raportor. Autoritatea informeaza
Comisia si statele membre. Vor fi luate in considerare numai infor-
matiile transmise in termenul acordat.

Statul membru raportor evalueazd informatiile suplimentare si le
transmite fara intirziere autoritdtii, nu mai tarziu de saizeci de zile de
la primirea acestor informatii.

in acest caz, perioada de sase luni acordati pentru adoptarea concluziilor
de catre autoritate, astfel cum se prevede la alineatul (1), se prelungeste
cu un interval de timp care inceteazd atunci cand autoritatea primeste
evaluarea informatiilor suplimentare.

(3) Comisia si autoritatea convin asupra unui calendar pentru
prezentarea concluziilor, urmarind sa faciliteze planificarea activitatilor.
Comisia si autoritatea convin asupra formatului de prezentare a conclu-
ziilor autoritatii.
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Articolul 11
Prezentarea unui proiect de directiva sau a unui proiect de decizie

(1) Fard a aduce atingere unei eventuale propuneri de modificare a
anexei la Directiva 79/117/CEE a Consiliului ('), Comisia prezinta
comitetului, spre a fi finalizat la reuniunea acestuia, un proiect de
raport de reexaminare, la cel mult sase luni de la primirea concluziilor
autoritatii sau a informatiilor conform cérora solicitantul nu a furnizat la
dosar elementele lipsa.

in termenul stabilit de Comisie, solicitantului i se oferd posibilitatea de a
prezenta observatii pe marginea raportului de reexaminare.

(2) Pe baza raportului de reexaminare prevazut la alineatul (1) si
ludnd 1n considerare eventualele observatii prezentate de solicitant in
termenul stabilit de Comisie in conformitate cu alineatul (1), o
directiva sau o decizie este adoptatd 1n conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 19 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE,
stabilind ca:

(a) o substanta activa este inclusd in anexa I la Directiva 91/414/CEE si
indicand, daca este cazul, conditiile si restrictiile care se aplica;

(b) o substantd activd nu este inclusa in anexa la directiva mentionata
anterior.

(3) Adoptarea unei decizii in conformitate cu alineatul 2 litera (b)
pune capat evaludrii substantei active respective in conformitate cu
prezentul regulament.

Articolul 12
Accesul la raportul de reexaminare

Raportul de reexaminare finalizat, cu exceptia partilor din dosare care
contin informatii considerate confidentiale in conformitate cu
articolul 14 din Directiva 91/414/CEE, este pus la dispozitia partilor
interesate pentru consultare.

CAPITOLUL III

PROCEDURA ACCELERATA

Articolul 13
Conditii pentru aplicarea procedurii accelerate

Dacd o substantd din etapa a doua, a treia sau a patra a ficut obiectul
unei decizii de neincludere in conformitate cu articolul 6 alineatul (1)
din Directiva 91/414/CEE si daca un proiect de raport de evaluare a fost
intocmit, orice persoand care a participat in calitate de notificator la
procedura care a dus la decizia de neincludere sau orice persoand care
de comun acord cu notificatorul initial 1-a inlocuit pe acesta in sensul
prezentului regulament, poate depune o cerere in conformitate cu
procedura acceleratd prevazutd la articolele 14-19 din prezentul regu-
lament. O astfel de cerere trebuie depusa in termen de sase luni de la
data publicarii deciziei de neincludere in cazul substantelor din etapele a
treia si a patra sau 1n termen de sase luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament 1n cazul substantelor din etapa a doua.

(") JO L 33, 8.2.1979, p. 36.



2008R0033 — RO —29.01.2010 — 001.001 —9

Articolul 14
Cererea

(1)  Cererea mentionata la articolul 13 se trimite statului membru care
a actionat in calitate de raportor in cursul procedurii de evaluare
incheiate cu adoptarea deciziei de neincludere, cu exceptia cazului in
care un alt stat membru informeazd Comisia cd intentioneaza sa
efectueze evaluarea de comun acord cu statul membru raportor initial.

(2) La depunerea cererii, solicitantul poate solicita, in conformitate cu
articolul 14 din Directiva 91/414/CEE, ca anumite parti ale informatiilor
suplimentare mentionate la articolul 15 alineatul (2) sa rdmana confi-
dentiale. Acesta trebuie sd expund, pentru fiecare document sau parte de
document, motivele cererii sale privind confidentialitatea.

Informatiile pentru care trebuie sa fie pastrat caracterul confidential sunt
transmise separat de solicitant.

Totodata, solicitantul depune eventuale cereri de protectie a datelor in
conformitate cu articolul 13 din Directiva 91/414/CEE.

Articolul 15
Cerinte de fond si de procedura
(1)  Se aplica urmatoarele cerinte de fond:

(a) specificarea substantei active este identicd cu cea care a facut
obiectul deciziei de neincludere. Doar in masura in care acest
lucru este necesar si tindnd cont de motivele care au stat la baza
deciziei de neincludere, specificarea poate fi modificatd pentru a
permite includerea substantei respective in anexa I la Directiva
91/414/CEE;

(b) utilizarile recomandate sunt cele care au motivat decizia de nein-
cludere. Doar in masura in care acest lucru este necesar si tinand
cont de motivele care au stat la baza deciziei de neincludere, utili-
zarile recomandate pot fi modificate pentru a putea permite
includerea substantei respective in anexa I la Directiva 91/414/CEE;

(c) solicitantul trebuie sd demonstreze ca cerintele prevazute in
articolul 5 din Directiva 91/414/CEE sunt indeplinite.

(2)  Solicitantul anexeaza la cerere urmatoarele elemente:

(a) informatiile suplimentare necesare pentru abordarea problemelor
care au dus la adoptarea deciziei de neincludere respective;

(b) orice alte informatii suplimentare care reflectd nivelul actual de
cunostinte stiintifice si tehnice si in special evolutia cunostintelor
stiintifice si tehnice de la data prezentarii datelor care au dus la
decizia de neincludere;

(c) dupa caz, un supliment la dosarul initial;

(d) o lista de control care sa ateste caracterul complet al dosarului,
indicand care sunt datele noi.

Articolul 16
Publicarea informatiilor

Pentru cererile a caror caracter complet a fost stabilit, Comisia face
publice urmatoarele informatii:

(a) numele substantei active;
(b) data cererii,
(c) numele si adresa solicitantilor;

(d) statul membru raportor.
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Articolul 17
Prezentarea informatiilor de citre terti

(1)  Orice persoand sau stat membru care doreste sd prezinte statului
membru raportor informatii care ar putea contribui la evaluare, in
special in privinta efectelor potential periculoase ale substantei active
sau ale reziduurilor acesteia asupra sanatatii oamenilor si animalelor si
asupra mediului, prezintd aceste informatii, fard a aduce atingere arti-
colului 7 din Directiva 91/414/CEE, in termen de cel mult noudzeci de
zile de la data la care informatiile mentionate la articolul 16 sunt facute
publice.

(2)  Statul membru raportor prezintd, fara intarziere, autoritatii si soli-
citantului informatiile primite.

(3)  Solicitantul poate transmite statului membru raportor si autoritatii
observatiile sale cu privire la informatiile transmise, in termen de cel
mult saizeci de zile de la data la care aceste informatii i-au parvenit.

Articolul 18
Evaluarea de citre statul membru raportor

(1) Datele mentionate la articolul 15 alineatul (2) sunt evaluate de
statul membru raportor specificat la articolul 14 alineatul (1), cu
exceptia cazului in care acest stat membru convine cu un alt stat
membru ca acesta din urma si actioneze in calitate de raportor. Solici-
tantul, Comisia, autoritatea si celelalte state membre sunt informate
asupra acestui acord.

(2) In termen de sase luni de la data depunerii cererii, statul membru
raportor trimite autoritatii si Comisiei o evaluare a datelor suplimentare
intr-un raport, denumit in continuare ,,raport suplimentar”, care reflecta
nivelul actual de cunostinte stiintifice si tehnice, si contine, dacad este
cazul, informatii din dosarul initial care iau in considerare datele dispo-
nibile privind efectele potential periculoase comunicate de o tertd parte
si eventuale comentarii primite din partea solicitantului in conformitate
cu articolul 17 alineatul (3). Raportul suplimentar determind in ce
masurd este de asteptat ca substanta activd sa indeplineasca cerintele
formulate la articolul 5 din Directiva 91/414/CEE. Statul membru
raportor il informeaza in acelasi timp pe solicitant asupra transmiterii
raportului suplimentar si asupra necesitatii trimiterii imediate a dosarului
actualizat cdtre autoritate, statele membre si Comisie.

Statul membru raportor poate consulta autoritatea.

(3) in cazul in care statul membru raportor are nevoie de informatii
suplimentare, care nu privesc prezentarea de noi studii, acesta stabileste
un termen pentru prezentarea acestor informatii de ctre solicitant. In
astfel de cazuri, perioada de sase luni prevazuta la alineatul (2) se
prelungeste cu termenul suplimentar acordat de statul membru
raportor. Perioada suplimentara nu poate depasi nouazeci de zile si
inceteazd in momentul primirii informatiilor de catre statul membru
raportor. Acesta informeaza Comisia §i autoritatea asupra acestui fapt.
in evaluarea pe care o efectueazi, statul membru raportor ia in consi-
deratie doar informatiile transmise in cadrul termenului prevazut.

Articolul 19
Accesul la raportul suplimentar

(1) Dupa primirea raportului suplimentar, autoritatea il comunica
imediat celorlalte state membre si solicitantului pentru observatii.
Aceste observatii sunt transmise autorititii in termen de 30 de zile de
la data primirii raportului suplimentar. Autoritatea centralizeaza obser-
vatiile si le transmite Comisiei.
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(2) Autoritatea pune raportul suplimentar la dispozitia persoanelor
interesate, la cerere, sau 1l pastreaza la dispozitia acestora pentru
consultare, cu exceptia elementelor care au fost recunoscute drept confi-
dentiale In conformitate cu articolul 14 din Directiva 91/414/CEE.

Articolul 20
Evaluarea

(1)  Comisia evalueaza raportul suplimentar si, dupa caz, proiectul de
raport de evaluare mentionat la articolul 13, cét si recomandarea din
partea statului membru raportor si observatiile transmise in termen de 30
de zile de la data primirii documentelor centralizate de cétre autoritate.

Comisia poate consulta autoritatea. Dacd este cazul, aceastd consultare
poate include o cerere de organizare a unei evaludri reciproce, incluzand
experti din statele membre.

(2) In cazul in care Comisia consultd autoritatea cu privire la
substante din etapa a doua, aceasta din urma isi emite concluziile in
cel mult noudzeci de zile de la primirea cererii de examinare din partea
Comisiei. In cazul substantelor din etapele a treia si a patra, autoritatea
isi emite concluziile sub formd de raport in cel mult sase luni de la
primirea cererii de examinare.

In privinta substantelor din etapele a treia si a patra, in cazul in care
autoritatea are nevoie de informatii suplimentare care nu vizeaza
prezentarea de noi studii, aceasta ii acorda solicitantului un termen de
cel mult noudzeci de zile pentru a furniza aceste informatii atat auto-
rititii, cit si statului membru raportor. In astfel de cazuri, perioada de
sase luni prevazutd in paragraful anterior se prelungeste cu termenul
suplimentar acordat de autoritate.

Statul membru raportor evalueazd informatiile suplimentare si le
transmite fara intarziere autoritatii, nu mai tarziu de saizeci de zile de
la primirea acestor informatii.

(3) Comisia si autoritatea convin asupra unui calendar pentru
prezentarea concluziilor, urmarind sa faciliteze planificarea activitatilor.
Comisia si autoritatea convin asupra formatului de prezentare a conclu-
ziilor autoritatii.

Articolul 21
Prezentarea unui proiect de directivd sau a unui proiect de decizie

(1) Fara a aduce atingere unei eventuale propuneri de modificare a
anexei la Directiva 79/117/CEE, Comisia prezintd comitetului, spre a fi
finalizat la reuniunea acestuia, un proiect de raport de reexaminare, la
cel mult sase luni de la primirea concluziilor autoritatii, sau a informa-
tillor mentionate la articolul 20 alineatul (1) primul paragraf sau a
informatiilor conform carora solicitantul nu a furnizat elementele lipsa
la dosar.

in termenul stabilit de Comisie, solicitantului i se oferd posibilitatea de a
prezenta observatii pe marginea raportului de reexaminare.

(2) Pe baza raportului de reexaminare prevazut la alineatul (1) si
ludnd 1n considerare eventualele observatii prezentate de solicitant in
termenul stabilit de Comisie in conformitate cu alineatul (1), o
directiva sau o decizie este adoptatdi in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 19 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE,
stabilind ca:

(a) o substanta activa este inclusd in anexa I la Directiva 91/414/CEE si
indicand, daca este cazul, conditiile si restrictiile care se aplica;

(b) o substantd activd nu este inclusa in anexa la directiva mentionata
anterior.



2008R0033 — RO —29.01.2010 — 001.001 — 12

Articolul 22
Accesul la raportul de reexaminare

Acest raport de reexaminare, cu exceptia partilor din dosare care contin
informatii confidentiale in conformitate cu articolul 14 din Directiva
91/414/CEE, este pus la dispozitia persoanelor interesate pentru
consultare.

CAPITOLUL 1V
DISPOZITII GENERALE

Articolul 23
Taxele

(1)  Statele membre stabilesc un regim care prevede ca solicitantii
sunt obligati sa plateasca un tarif sau o taxa pentru procesarea adminis-
trativa si evaluarea datelor suplimentare sau a dosarelor corespunzatoare.

(2) Statele membre stabilesc o taxa sau un tarif specific aferent
evaluarii.

(3)  in acest scop, statul membru:

(a) solicitd plata unei taxe sau a unui tarif care sa corespunda pe cat
posibil costurilor diferitelor proceduri asociate evaludrii legate de
fiecare noud prezentare de date suplimentare sau de dosare;

(b) se asigurd ca suma totald a taxei sau a tarifului este stabilitd intr-o
manierd transparentd, in asa fel incat ea sa corespunda pretului real
al examinarii si procesdrii administrative a eventualelor informatii
suplimentare sau dosare; totusi, statele membre pot stabili un barem
fix de taxe, bazat pe costurile medii, in scopul calcularii taxei totale;

(c) se asigura de faptul ca tariful sau taxa este perceputa in conformitate
cu instructiunile date de autoritatea din fiecare stat membru si ca
produsul acestui tarif este utilizat pentru finantarea in exclusivitate a
costurilor reale suportate de statul membru raportor in cadrul
evaluarii si gestiondrii administrative a informatiilor suplimentare
sau a dosarelor pentru care acest stat membru este raportor sau
pentru finantarea actiunilor generale legate de executia obligatiilor
care decurg din prezentul regulament si care ii revin in calitate de
stat membru.

Articolul 24
Alte taxe, cotizatii sau tarife

Articolul 23 nu aduce atingere dreptului statelor membre de a mentine
sau de a introduce, in conformitate cu tratatul, tarife, cotizatii sau taxe
referitoare la omologarea, introducerea pe piata, utilizarea si controlul
substantelor active si al produselor de protectie a plantelor, altele decat
tariful prevazut in articolul mentionat mai sus.

Articolul 25
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a saptea zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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