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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 416/2008
z dnia 8 maja 2008 r.

zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 3600/92 w zakresie oceny substancji czynnej metalaksylu
w ramach art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu $rodkéw

ochrony roélin

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (1), w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

S

Dalsze $rodki powinny by¢ rozpatrzone w $wietle wyjat-
kowego stanu faktycznego orzeczenia w sprawie
C-326/05P. 1QV nigdy nie przedlozylo pelnej dokumen-
tacji, chcac powolaé si¢ na badania przedlozone przez
innego powiadamiajacego. IQV twierdzilo, Ze wymagane
powinny by¢ tylko dodatkowe materialy, ktére nie znaj-
duja si¢ w dokumentacji drugiego powiadamiajacego,
ktéra notabene takze zawierala braki. Jednakze drugi
powiadamiajacy, ktory tymczasem zdazyl si¢ wycofad,
odmowit IQV dostepu do dokumentacji. W trakcie poste-
powania Komisja domagala si¢, aby to na IQV spoczywat
cigzar dowodu, ze metalaksyl spelnial kryteria wlaczenia
do zafgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Trybunat nie
zakwestionowal tego stanowiska. Poniewaz IQV nie
miato dostepu do dokumentacji drugiego powiadamiaja-
cego, Komisja przyjela stanowisko, ze skuteczne przepro-

(1) Metalaksyl jest jedna z substancji czynnych wymienio- wadzenie wzajemnej weryfikacji nie byloby mozliwe,
nych w zalaczniku 1 do rozporzadzenia (EWG) nr gdyz moglaby ona rodzi¢ watpliwosci dotyczgce badan
3600/92 z dnia 11 grudnia 1992 r. ustanawiajacego opisanych w drugiej dokumentacji. Poniewaz IQV odmo-
szczegOlowe  zasady realizacji  pierwszego  etapu wiono dostegpu do dokumentacji, nie byloby ono
programu prac okreslonego w art. 8 ust. 2 dyrektywy w stanie odpowiedzie¢ na takie pytania. Panstwo czlon-
Rady 91/414/EWG dotyczacej wprowadzania do obrotu kowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto projekt
srodkéw ochrony rodlin (%). sprawozdania oceniajacego dla wspomnianej substancji

w dniu 26 stycznia 2001 r. na podstawie wszystkich
6wezesnie dostepnych badan. Jednakze podczas oceny

20 W wyniku orzeczenia Trybunatlu = Sprawiedliwosci s.tw1erdzone. braki W dan){ch mla%y“ . charakt.er,
Wspolnot Europejskich z dnia 18 lipca 2007 r. ze whaczenie przedmlotowg substanq.lv do zalgcznika
w sprawie C-326/05 P (%), stwierdzajacego niewazno$¢ I dyrektywy 91/414/EWG nie bylo mozliwe.
decyzji Komisji 2003/308/WE (%) dotyczacej niewlgczania
metalaksylu do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG, Komisja przyjela rozporzadzenie (WE) nr . . . ‘s
1313/2007 z dnia 8 listopada 2007 r. zmieniajace roz- ©) Kontal?u]qc dsu; z IQV W .dnlac.h f 17 w}rzesma
porzadzenia (WE) nr 2076/2002 w zakresie przedtuzenia i 14 listopa ?{ 2007 r, Kom1s;:it) poinformowaia IQV
okresu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy Rady © zamiarze zakonczenia oceny substancyl
91/414/EWG, w odniesieniu do metalaksylu oraz (WE)
nr 2024/2006 w zakresie zniesienia odstepstwa
w odniesieniu do metalaksylu (). (6)  Informacje o metalaksylu przedlozone Komisji do dzis sg

niekompletne i nie pozwalajg na wiaczenie metalaksylu
do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG. Komisja nie

(3)  Zgodnie z art. 233 Traktatu, w przypadku orzeczenia jest w stanie zagwarantowa¢, ze badania i dane, ktére

o niewazno$ci aktu przyjetego przez dang instytucje
powinna ona podja¢ konieczne Srodki, zapewniajace
wykonanie wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci. Nalezy
zatem powzig¢ dalsze $rodki odno$nie do rozporzadze-
nia (EWG) nr 3600/92, szczeg6lnie w zakresie termindw
skladania wynikéw dodatkowych badan i dodatkowych

informacgji.

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona

zostana udostgpnione przez IQV do oceny zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 3600/92, beda wystarcza-
jace do uzupelnienia stwierdzonych brakéw, a tym
samym do udowodnienia, ze metalaksyl moze spelnié,
co do zasady, wymagania okreSlone w art. 5 ust. 1
lit. a) i b) dyrektywy 91/414/EWG.

dyrektywa Komisji 2008/45/WE (Dz.U. L 94 z 5.4.2008, s. 21). (7)
() Dz.U. L 366 z 15.12.1992, s. 10. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem (WE) nr 2266/2000 (Dz.U. L 259
z 13.10.2000, s. 27).
(}) Zbiér orzeczen Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci 2007,
-6557.
() Dz.U. L 113 z 7.5.2003, s. 8.
() Dz.U. L 291 z 9.11.2007, s. 11.

Komisja i panstwa czlonkowskie przyjma pragmatyczne
podejscie 1 beda polegaé, w takim stopniu, na jaki
pozwalaja ramy prawne, na dotychczasowych danych.
Podczas wzajemnej weryfikacji zazwyczaj przedstawiane
sa pytania. Pytania moga dotyczy¢ wszystkich elementow
dokumentacji, a obowigzek odpowiedzi na nie, w razie
potrzeby, bedzie spoczywal wylacznie na IQV.
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(8)  Aby zakonczy¢ ocen¢ metalaksylu w terminie okreslo-
nym w rozporzadzeniu (WE) nr 2076/2002, wazne jest
ustalenie Scistych terminéw dla poszczegdlnych etapdw
procedury. Z tego wzgledu nie mozna zakladad,
ze bedzie mozna uzupehi¢ stwierdzone pdzniej braki
w dokumentacji, dostarczajac dalsze wyniki badan, gdyz
op6znitoby to ocene.

(9)  Aby umozliwi¢ badanie metalaksylu, nalezy dostosowac
pewne terminy okreSlone w rozporzadzeniu (EWG) nr
3600/92.

(100 W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozpo-
rzadzenie (EWG) nr 3600/92.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lafcucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 7 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (EWG) nr
3600/92 tiret pierwsze i drugie otrzymujg brzmienie:

,— termin, w ktorym nalezy przedlozy¢ przedmiotowe
wyniki lub informacje panstwu czlonkowskiemu pelnig-
cemu role sprawozdawcy oraz ekspertom desygno-
wanym zgodnie z ust. 2 powyzej, ustala si¢ na
25 maja 2002 r., jednakze w odniesieniu do metalaksylu
termin ten ustala si¢ najpdzniej na 31 pazdziernika

2008 r., chyba ze Komisja ustali wcze$niejszy termin
dla okreslonej substancji czynnej z wyjatkiem wynikow
dlugoterminowych badan, uznanych za niezb¢dne przez
panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy
i przez Komisje podczas badania dokumentacji, i ktére
nie muszg by¢ kompletne w ustalonym terminie, pod
warunkiem ze przediozone informacje zawierajg
dowody, ze badania takie zostaly zlecone i ze ich wyniki
zostang przedtozone najpdzniej do dnia 25 maja 2003 r.
W wyjatkowych przypadkach, gdy niemozliwe jest
okreslenie przez panstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy i Komisje takich badan do dnia 25 maja
2001 r., mozliwe jest ustanowienie alternatywnego
terminu ukonczenia tych badan, pod warunkiem ze
powiadamiajacy przedstawi panstwu czlonkowskiemu
petnigcemu role sprawozdawcy dowody na to, iz badania
takie zostaly zlecone w okresie trzech miesigcy od
zadania podjecia tych badan, dolaczajac protokdt
i sprawozdanie okresowe z badania do dnia 25 maja
2002 r,

termin, w ktérym dani powiadamiajacy musza powia-
domi¢ panstwo czlonkowskie pelniace role sprawoz-
dawcy i Komisje o swoim zobowigzaniu do przekazania
wymaganych wynikéw lub informacji w terminie usta-
nowionym w tiret pierwszym. Jednakze w odniesieniu do
metalaksylu powyzszy termin ustala si¢ na miesiagc po
wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 8 maja 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji



