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VERORDNUNG (EG) Nr. 416/2008 DER KOMMISSION

vom 8. Mai 2008

zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 hinsichtlich der Bewertung des Wirkstoffes
Metalaxyl im Rahmen von Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

S

Die weiteren Mafnahmen sollten vor dem Hintergrund
der besonderen Sachlage, aufgrund deren das Urteil in
der Rechtssache C-326/05 P gefillt wurde, gepriift wer-
den. Industrias Quimicas del Vallés (IQV) hatte nie voll-
standige Unterlagen eingereicht und wollte sich stattdes-
sen auf Studien berufen, die von einem anderen Antrag-
steller vorgelegt worden waren. IQV fuhrte an, dass nur
Material verlangt sein sollte, das in den Unterlagen des
vorgenannten anderen Antragstellers fehlte; diese Unter-
lagen wiesen jedoch auch bereits Liicken auf. Der andere
Antragsteller, der sich in der Zwischenzeit zuriickgezogen
hatte, verweigerte IQV allerdings den Zugang zu den
Unterlagen. Wihrend des gesamten Verfahrens beharrte
die Kommission auf der Position, dass IQV den Beweis
daftir zu liefern hat, dass Metalaxyl die Kriterien fur die
Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG er-

(1) l(\é%?éé;xl)\?r Zfé’(l)to /291; g:?Kglmﬁ?s};?gﬁ vlorierl 1Vg(e);(:§$§ fullt. Diese Auffassung wurde vom Gerichtshof nicht be-
1992 mit Durchfihrungsbestimmungen fiir die erste stitten. Da IQV keinen Zugang zu den Unterlagen des
Stufe des Arbeitsproera rr%ms emiR Ertikel 8 Absatz 2 anderen Antragstellers hatte, vertrat die Kommission den
der Richtlinie 91/ El4g/EWG degs Rates iiber das Inverkehr- Sta{)dpunkt, dass .(.ier Peer ReYiew nicht erfolgreich dur.ch-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (3)  aufgefiihrten gefithrt werden konpte, -Wel! im Rahimen des Peer Rev1?W
Wirkstoff Fragen zu den Studien in diesen Unterlagen gestellt wiir-
frkstotien. den. Da IQV der Zugang zu den Unterlagen verweigert
wurde, wiirde das Unternehmen solche Fragen nicht be-
antworten konnen. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat
(2)  Im Anschluss an das Urteil des Gerichtshofes der Europa- iibermittelte am 26. Januar 2001 — auf der Ggrundlage
ischen Gemeinschaften} vom 18. Juli 2007 in der Re.zchts- der zu diesem Zeitpunkt zur Verfiigung stehenden Infor-
sache C-326/05 P (), mit dim ) die Entschﬂdung mationen — den Berichtsentwurf iiber die Bewertung des
2003/308[EG  der Kommission (%) iiber die N.ICht"f‘u.f' Wirkstoffs. Bei der Bewertung erwiesen sich die Liicken
e o, Mol o o o N Dl ol s e
; a \ , nahme des Wirkstoffs in Anhang er Richtlinie
e oy e oo B N DURO0 SR i B g v
EG) Nr. 2076/2002 hinsichtlich der Verlingerung des . .
(Zeit)raums gerrf'eiﬁ Artikel 8 Absatz 2 derg Ric}i”tlinie G Am 17, Se‘ptémber unc} 14. ‘Novemb'er 2007 informierte
91/414/EWG des Rates fiir Metalaxyl und der Verord- die Kommission IQV uber ihre Absicht, die Bewertung
nung (EG) Nr. 2024/2006 hinsichtlich der Streichung des Wirkstoffes abzuschlieRen.
der Ausnahmeregelung fiir Metalaxyl (°) an.
(6)  Die bisher bei der Kommission eingegangenen Informa-
tionen iiber Metalaxyl sind unvollstindig und erlauben
(3) GemiR Artikel 233 EG-Vertrag haben das oder die Or- keine Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I der Richt-

gan(e), dem/denen das fiir nichtig erklirte Handeln zur
Last fillt, die sich aus dem Urteil des Gerichtshofes er-
gebenden Mafnahmen zu ergreifen. Hinsichtlich der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 3600/92 sind demnach weitere Maf3-
nahmen erforderlich, insbesondere in Bezug auf die Fris-
ten fir die Einreichung der Ergebnisse von Zusatzversu-
chen oder zusitzlicher Angaben.

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt geindert durch

linie 91/414/EWG. Die Kommission kann nicht garantie-
ren, dass die Studien und Angaben, die IQV zur Bewer-
tung gemafl Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 einreichen
wird, ausreichen, um die festgestellten Liicken zu schlie-
Ben und somit den Nachweis zu erbringen, dass Metal-
axyl voraussichtlich die in Artikel 5 Absatz 1 Buchsta-
ben a und b der Richtlinie 91/414/EWG festgelegten
Anforderungen im Allgemeinen erfullt.

die Richtlinie 2008/45/EG der Kommission (ABL L 94 vom (7)
5.4.2008, S. 21).

(®) ABL L 366 vom 15.12.1992, S. 10. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABlL. L 259 vom
13.10.2000, S. 27).

(}) Sammlung der Rechtsprechung des EuGH 2007, -6557.

() ABL L 113 vom 7.5.2003, S. 8.

() ABL L 291 vom 9.11.2007, S. 11.

Die Kommission und die Mitgliedstaaten werden pragma-
tisch vorgehen und sich so weit rechtlich moglich auf die
bereits vorhandenen Daten stiitzen. Im Rahmen des Peer
Review werden hdufig Fragen gestellt. Diese Fragen kon-
nen sich auf simtliche Teile der Unterlagen bezichen; es
lage dann in der alleinigen Verantwortung von IQV, da-
rauf zu antworten.
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Es ist wesentlich, dass auf den verschiedenen Stufen des
Verfahrens strikte Fristen festgesetzt werden, um die Be-
wertung von Metalaxyl binnen des in der Verordnung
(EG) Nr. 2076/2002 festgelegten Zeitraums abzuschlie-
Ren. Es kann daher nicht davon ausgegangen werden,
dass Liicken in den Unterlagen, die zu einem spiteren
Zeitpunkt festgestellt werden, durch Einreichung weiterer
Studien geschlossen werden konnen, denn dies wiirde die
Bewertung verzdgern.

Bestimmte Fristen in der Verordnung (EWG) Nr.
3600/92 sollten angepasst werden, um eine Priifung
von Metalaxyl zu ermoglichen.

Die Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 ist daher entspre-
chend zu dndern.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 7 Absatz 4 Unterabsatz 1 erster und zweiter Gedanken-
strich der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 erhilt folgende Fas-

sung:

,— die Frist, innerhalb deren die betreffenden Ergebnisse

oder Angaben dem Bericht erstattenden Mitgliedstaat
und den von der Kommission gemafl Absatz 2 bestimm-
ten Sachverstindigen vorzulegen sind. Diese Frist lauft

bis zum 25. Mai 2002 — fur Metalaxyl jedoch bis
zum 31. Oktober 2008 —, es sei denn, die Kommission
legt fiir einen bestimmten Wirkstoff eine frithere Frist
fest. Ausnahmen gelten fiir die Ergebnisse von Langzeit-
studien, die vom Bericht erstattenden Mitgliedstaat und
von der Kommission wahrend der Priifung der Unter-
lagen fiir notwendig befunden wurden und die vor Ab-
lauf der Frist voraussichtlich nicht abgeschlossen werden
konnen. Dabei muss anhand der vorgelegten Angaben
nachgewiesen werden, dass solche Studien in Auftrag
gegeben wurden und die Ergebnisse spitestens am
25. Mai 2003 vorgelegt werden. Konnen der Bericht
erstattende Mitgliedstaat und die Kommission solche Stu-
dien bis zum 25. Mai 2001 nicht bestimmen, so kann in
Ausnahmefillen eine alternative Frist fiir deren Fertigstel-
lung unter der Voraussetzung festgesetzt werden, dass
der Antragsteller dem Bericht erstattenden Mitgliedstaat
nachweist, dass solche Studien innerhalb von drei Mona-
ten nach der Aufforderung zu ihrer Durchfithrung in
Auftrag gegeben wurden, und er bis zum 25. Mai
2002 ein Protokoll und einen Zwischenbericht zu den
Studien vorlegt;

die Frist, innerhalb deren sich die betreffenden Antrag-
steller gegentiber dem Bericht erstattenden Mitgliedstaat
und der Kommission verpflichten miissen, die verlangten
Ergebnisse oder Angaben innerhalb der Frist gemdfl dem
ersten Gedankenstrich vorzulegen. Fiir Metalaxyl liegt
diese Frist jedoch bei einem Monat nach Inkrafttreten
dieser Verordnung.”

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 8. Mai 2008

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU

Mitglied der Kommission



