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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 416/2008
av den 8 maj 2008

om indring av forordning (EEG) nr 3600/92 avseende utvirderingen av det verksamma imnet
metalaxyl i enlighet med artikel 8.2 i ridets direktiv 91/414/EEG om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 8.2 tredje stycket, och

av foljande skal:

Metalaxyl ar ett av de verksamma dmnen som fortecknas
i bilaga I till kommissionens forordning (EEG) nr
3600/92 av den 11 december 1992 om nidrmare bestim-
melser for genomforandet av den forsta etappen i det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i raddets direktiv
91/414/EEG om utslippande av vaxtskyddsprodukter pa
marknaden (?).

Till foljd av EG-domstolens dom av den 18 juli 2007 i
mél C-326/05 P (%), som ogiltigférklarade kommissionens
beslut 2003/308/EG (*) om att inte uppta metalaxyl i
bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG, antog kommis-
sionen forordning (EG) nr 1313/2007 av den 8 november
2007 om dndring av forordning (EG) nr 2076/2002 med
avseende pé en forldngning av den tidsperiod som avses i
artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG ndr det giller
metalaxyl och forordning (EG) nr 2024/2006 med avse-
ende pa ett upphdvande av undantaget for metalaxyl (°).

Enligt artikel 233 i EG-fordraget ska den eller de institu-
tioner vars rattsakt har forklarats ogiltig vidta de atgarder
som dr nodvindiga for att folja domstolens dom. Ytter-
ligare atgdrder krdvs darfor ndr det giller forordning
(EEG) nr 3600/92, sirskilt i friga om tidsgranserna for
inlimning av resultaten frdn ytterligare prov och ytterli-
gare upplysningar.

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-

missionens direktiv 2008/45/EG (EUT L 94, 5.4.2008, s. 21).

(®) EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).

() REG 2007, s. 1-6557.
(4 EUT L 113, 7.5.2003, s. 8.
() EUT L 291, 9.11.2007, s. 11.

S

Dessa ytterligare atgirder bor betraktas mot bakgrund av
enbart den faktiska situationen enligt domen i mal
C-326/05 P. Foretaget Industrias Quimicas de Vallés SA
(nedan kallat IQV) hade aldrig limnat in en fullstindig
dokumentation, utan ville istillet hinvisa till studier som
lamnats in av en annan anmilare. IQV menade att man
endast skulle behova lagga till eventuellt ytterligare mate-
rial som inte fanns med i den anmalarens dokumenta-
tion, som for ovrigt ocksd var bristfallig. IQV vidgrades
dock tillgang till dokumentationen av den andra anma-
laren, som under tiden hade dragit tillbaka sin ansokan.
Under hela forfarandet framholl kommissionen att IQV
hade bevisbordan att visa att metalaxyl uppfyllde kriteri-
erna for upptagande i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.
Domstolen hade inga invindningar mot kommissionens
stallningstagande. Eftersom IQV inte hade tillgang till den
andra anmilarens dokumentation ansdg kommissionen
att granskningen inte kunde genomféras pa ett bra sitt
eftersom den skulle vicka fragor om de studier som
fanns i den andra dokumentationen. Efter att ha vdgrats
tillgdng till dokumentationen skulle IQV inte kunna bes-
vara sddana frigor. Den rapporterande medlemsstaten
lamnade ett utkast till utvdrderingsrapport om &dmnet
den 26 januari 2001 pd grundval av alla studier som
dd fanns tillgdngliga. Vid utvirderingen konstaterades
dock att de uppgifter som saknades var av sidan art
att dmnet inte kunde tas upp i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Vid kontakter med IQV den 17 september och den
14 november 2007 informerade kommissionen IQV
om sin avsikt att slutféra utvirderingen av dmnet.

Den information som hittills har limnats till kommissio-
nen dr ofullstindig och medger inte att metalaxyl tas upp
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Kommissionen kan
inte garantera att de studier och uppgifter som kommer
att lamnas in av IQV for utvirderingen i enlighet med
forordning (EEG) nr 3600/92 kommer att vara tillrick-
liga for att atgirda de brister som konstaterades och
dirmed vara tillrickliga for att visa att metalaxyl i all-
ménhet kan forvintas uppfylla kriterierna i artikel 5.1 a
och b i direktiv 91/414/EEG.

Kommissionen och medlemsstaterna kommer att arbeta
pragmatiskt och i sa stor utstrackning som det ur rittslig
synvinkel dr mojligt att stodja sig pd de redan befintliga
uppgifterna. Det dr vanligt att frigor vicks i samband
med granskningen. Sddana fragor skulle kunna vickas
pa samtliga punkter i dokumentationen och IQV ir en-
samt ansvarig for att losa dessa om en sddan situation
uppkommer.
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For att utvdrderingen av metalaxyl ska kunna slutforas
senast den dag som anges i forordning (EG) nr
2076/2002 ar det viktigt att strikta tidsfrister tillimpas
i de olika stegen i forfarandet. Det kan darfor inte antas
att eventuella brister som konstateras senare i dokumen-
tationen kan dtgirdas genom inlimning av ytterligare
studier, eftersom det skulle fordroja utvarderingen.

For att metalaxyl ska kunna granskas bor vissa tidsfrister
i forordning (EEG) nr 3600/92 dndras.

Forordning (EEG) nr 3600/92 bor darfor dndras i enlig-
het med detta.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

[ artikel 7.4 forsta stycket i férordning (EEG) nr 3600/92 ska
forsta och andra strecksatserna ersittas med foljande:

”

den tidsfrist inom vilken resultaten eller upplysningarna i
fraga ska limnas till den rapporterande medlemsstaten
samt de experter som utsetts enligt punkt 2 ovan ska
vara den 25 maj 2002, men for metalaxyl senast den

31 oktober 2008, sdvida kommissionen inte faststiller
en tidigare tidsfrist for ett sdrskilt verksamt dmne, med
undantag for resultaten av langsiktiga undersokningar
som den rapporterande medlemsstaten och kommissio-
nen finner nodvindiga vid genomgdngen av akten och
som inte vintas bli helt klara inom den faststillda tids-
fristen, forutsatt att de overlimnade uppgifterna styrker
att sddana undersokningar har bestillts och att resultaten
kommer att 6verlimnas senast den 25 maj 2003. I un-
dantagsfall, nir den rapporterande medlemsstaten och
kommissionen inte har kunnat identifiera sddana under-
sokningar fore den 25 maj 2001, fir ett annat datum
faststillas for att avsluta sidana undersokningar, forutsatt
att anmilaren bade bevisar for den rapporterande med-
lemsstaten att undersokningarna bestilldes inom tre ma-
nader fran det att de begirdes och skickar med en dis-
position till och en ldgesrapport om undersokningen fore
den 25 maj 2002,

den tidsfrist inom vilken de berérda anmilarna ska till-
stilla den rapporterande medlemsstaten och kommissio-
nen sina dtaganden att ldmna in de erforderliga resulta-
ten eller upplysningarna inom den tidsfrist som anges i
forsta strecksatsen. Nar det giller metalaxyl ska dock
denna tidsfrist vara en mdnad efter det att den har for-
ordningen har tritt i kraft.”

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 maj 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen



