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REGLAMENTO (CE) N° 33/2008 DE LA COMISION
de 17 de enero de 2008

por el que se establecen disposiciones detalladas de aplicacion de la Directiva 91/414/CEE del

Consejo en lo que se refiere a un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacion de las

sustancias activas que forman parte del programa de trabajo mencionado en el articulo 8,
apartado 2, de dicha Directiva pero que no figuran en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacion de productos fitosanita-
rios (), y, en particular, su articulo 6, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1) En el articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE
se establece que la Comision debfa iniciar un programa
de trabajo para el examen progresivo de las sustancias
activas comercializadas dos afios después de la fecha de
notificacion de dicha Directiva. Este programa se ha di-
vidido en cuatro fases, la dltima de las cuales expirard el
31 de diciembre de 2008 de conformidad con la Deci-
sién 2003/565/CE de la Comision, de 25 de julio de
2003, por la que se amplia el periodo establecido en el
articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo (2).

(2)  La primera fase de este programa fue establecida por el
Reglamento (CEE) n® 3600/92 de la Comisi6n, de 11 de
diciembre de 1992, por el que se establecen disposiciones
de aplicacion de la primera fase del programa del trabajo
contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la Direc-
tiva 91/414/CEE del Consejo relativa a la comercializa-
ci6n de productos fitosanitarios (). La segunda y la ter-
cera fase del programa de trabajo fueron establecidas por
el Reglamento (CE) n® 451/2000 de la Comisi6n, de 28
de febrero de 2000, por el que se establecen las dispo-
siciones de aplicacién de la segunda y tercera fase del
programa de trabajo contemplado en el apartado 2 del
articulo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo (%), y
por el Reglamento (CE) n® 1490/2002 de la Comisién (°).

(') DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2007/50/CE de la Comision (DO L 202 de
3.8.2007, p. 15).

() DO L 192 de 31.7.2003, p. 40.

(®) DO L 366 de 15.12.1992, p. 10. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 2266/2000 (DO L 259 de
13.7.2000, p. 27).

() DO L 55 de 29.2.2000, p. 25. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 1044/2003 (DO L 151 de
19.6.2003, p. 32).

() DO L 224 de 21.8.2002, p. 23. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 1095/2007 (DO L 246 de
21.9.2007, p. 19).

La cuarta fase del programa de trabajo fue establecida por
el Reglamento (CE) n°® 2229/2004 de la Comision, de 3
diciembre de 2004, por el que se establecen disposiciones
adicionales de aplicacion de la cuarta fase del programa
de trabajo contemplado en el apartado 2 del articulo 8
de la Directiva 91/414/CEE (°).

(3)  Para incluir las sustancias activas en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE que forman parte de la primera,
segunda, tercera y cuarta fase del programa de trabajo
segin lo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de
dicha Directiva, es necesario prever disposiciones detalla-
das para volver a presentar las solicitudes que eviten la
duplicacion del trabajo, mantener un alto nivel de segu-
ridad y garantizar que se adoptard rdpidamente una de-
cision. Asimismo, debe establecerse la relacién entre los
solicitantes, los Estados miembros, la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (denominada en lo sucesivo «la
EFSA») y la Comision, asi como la obligacién de cada una
de las partes de aplicar el procedimiento.

(4)  Para las sustancias incluidas en la primera fase, los expe-
dientes se presentaron en 1995 y 1996. La EFSA no
llevé a cabo ninguna revision por pares. Dada la anti-
giiedad de los expedientes originales y los cambios en el
conocimiento cientifico, reflejados en directrices de los
servicios de la Comisién, debe requerirse un expediente
completo y actualizado de esas sustancias, y la EFSA debe
llevar a cabo, en principio, una revision por pares. Las
mismas disposiciones deben aplicarse, en principio, a las
sustancias de la segunda, tercera y cuarta fase del pro-
grama de revision, pero puede llevarse a cabo un proce-
dimiento acelerado si se ha elaborado un proyecto de
informe de evaluacion y se presenta una solicitud dentro
de un tiempo razonable tras la decisién de no incluir la
sustancia en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

(5)  Para las sustancias cubiertas por la segunda fase se apli-
caban plazos estrictos, por lo que fue necesario decidir
sobre la base de la informacién disponible después de
que la EFSA la sometiera a una revision por pares. En
varios casos se indicaron los problemas que llevaron a no
incluir la sustancia en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE. Para esas sustancias, los expedientes origi-
nales se presentaron como muy tarde en abril de 2002.
La EFSA llev a cabo revisiones por pares entre 2003 y
2006, por lo que los expedientes estdn actualizados. En
algunos de estos casos, solo podia requerirse un ntimero

() DO L 379 de 24.12.2004, p. 13. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 1095/2007.
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limitado de estudios para formar un expediente completo
para volver a presentar las solicitudes relativas a la posi-
ble inclusion en el anexo I, basadas en los mismos usos
argumentados o en otros mds restringidos. Es preciso
prever un procedimiento acelerado para volver a pre-
sentar el expediente y someterlo a una revisién por pares
en caso de que se haya elaborado y debatido reciente-
mente. Lo mismo debe aplicarse a las sustancias de la
tercera y la cuarta fase del programa de revision para el
que los procedimientos se modificaron en dltimo lugar
en el Reglamento (CE) n® 1095/2007.

(6)  Los datos adicionales solo deben tenerse en cuenta si se
presentan dentro del plazo.

(7)  Debe establecerse la posibilidad de presentar una nueva
solicitud para la misma sustancia en cualquier momento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES
Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento establece disposiciones detalladas para la
presentacion y evaluacion de solicitudes para incluir en el anexo
I de la Directiva 91/414/CEE las sustancias activas evaluadas por
la Comisién dentro del marco del programa de revisién previsto
en el articulo 8, apartado 2, de dicha Directiva pero que, en las
fechas establecidas en las letras a), b) y c), no se habian incluido
en dicho anexo:

a) para las sustancias de la primera fase, el 31 de diciembre de
2006, o en el caso del metalaxil, el 30 de junio de 2010;

b) para las sustancias de la segunda fase, el 30 de septiembre
de 2007;

¢) para las sustancias de la tercera y la cuarta fase, el 31 de
diciembre de 2008.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «solicitante»: la persona que fabrica la sustancia activa por
cuenta propia o que contrata su produccién a otra parte o a
una persona designada por el fabricante como su tnico
representante a efectos de cumplir lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento;

b) «Comité» el Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal mencionado en el articulo 19 de la Di-
rectiva 91/414/CEE;

¢) «sustancias de la primera fase»: las sustancias activas enume-
radas en el anexo I del Reglamento (CEE) n® 3600/92;

d) «sustancias de la segunda fase»: las sustancias activas enume-
radas en el anexo I del Reglamento (CE) n°® 451/2000;

e) «sustancias de la tercera fase»: las sustancias activas enume-
radas en el anexo I del Reglamento (CE) n® 1490/2002;

f) «sustancias de la cuarta fase»: las sustancias activas enume-
radas en el anexo I del Reglamento (CE) n® 2229/2004.

CAPITULO 1II
PROCEDIMIENTO ORDINARIO
Articulo 3
Solicitud

1. Un solicitante que desee que se incluya en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE una sustancia activa contemplada en el
articulo 1 deberd presentar una solicitud para esa sustancia
activa a un Estado miembro (denominado en lo sucesivo «el
Estado miembro ponente»), asi como un expediente completo
y un expediente resumido, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 4, que demostrard que la sustancia activa cumple los
requisitos establecidos en el articulo 5 de dicha Directiva. Co-
rresponderd al solicitante demostrar que estos requisitos se cum-

plen.

2. Al presentar su solicitud, el solicitante podrd pedir, con
arreglo al articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE, que se consi-
deren confidenciales determinadas partes de los expedientes
mencionados en el apartado 1 del presente articulo. Para cada
documento o parte de documento, el solicitante indicard las
razones por las que debe considerarse confidencial.
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El solicitante podra presentar al mismo tiempo una demanda de
proteccion de los datos con arreglo al articulo 13 de la Directiva
91/414/CEE.

El solicitante presentard por separado la informacion que deba
mantenerse confidencial.

Articulo 4
Expedientes

1. El expediente resumido incluird lo siguiente:

a) los datos sobre una muestra de aplicaciones representativas
de al menos un producto fitosanitario que contenga la sus-
tancia activa, demostrando que se cumplen los requisitos del
articulo 5 de la Directiva 91/414/CEE;

=

para cada elemento de los requisitos sobre datos de la sus-
tancia activa que se menciona en el anexo II de la Directiva
91/414/CEE, los resimenes y los resultados de los ensayos y
estudios, el nombre de su propietario y de la persona o
centro que haya realizado los ensayos y estudios;

) para cada elemento de los requisitos sobre datos del pro-
ducto fitosanitario mencionado en el anexo III de la Directiva
91/414/CEE, los resimenes y los resultados de los ensayos y
estudios, el nombre de su propietario y de la persona o
centro que haya realizado los ensayos y estudios para evaluar
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo
5 de dicha Directiva, teniendo en cuenta que las diferencias
de datos entre los expedientes del anexo II o el anexo III,
debido al limitado nimero de aplicaciones representativas
propuestas, pueden llevar a restricciones en la inclusién en
el anexo I;

d) una lista de control que demuestre que el expediente previsto
en el apartado 2 estd completo;

e) las razones por las que son necesarios los informes de los
ensayos y estudios presentados para la primera inclusiéon de
la sustancia activa;

f) un andlisis de toda la informacién presentada.

2. El expediente completo contendrd el texto integro de cada
informe de ensayo y estudio referente a toda la informacién
contemplada en el apartado 1, letras b) y o).

Articulo 5
Control de la integridad del expediente

1. En el plazo de 30 dias a partir de la recepcion de la
solicitud, el Estado miembro ponente comprobard si los expe-
dientes presentados con la solicitud contienen todos los elemen-
tos previstos en el articulo 4, utilizando para ello la lista de
control mencionada en el articulo 4, apartado 1, letra d).

2. Si faltan uno o varios de los elementos previstos en el
articulo 4, el Estado miembro informard de ello al solicitante y
establecerd un plazo para su presentacion; este plazo no podrd
ser superior a seis meses.

3. Si, al término del plazo indicado en el apartado 2, el
solicitante no ha presentado los elementos que faltan, el Estado
miembro ponente lo comunicard al solicitante, a la Comision y
a los demds Estados miembros. Si, tras ofrecer al solicitante la
oportunidad de explicarse, la Comisién determina que este no
ha cumplido con su obligacién de presentar los elementos que
faltan, deberd adoptar una decision que establezca que la sus-
tancia activa en cuestion no debe incluirse en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE. Tal decisién terminard la evaluacién de
esa sustancia activa con arreglo al presente Reglamento.

4. En cualquier momento podrd presentarse una nueva soli-
citud para la misma sustancia.

5. Si los expedientes presentados con la solicitud contienen
todos los elementos previstos en el articulo 3, el Estado miem-
bro ponente informard de la integridad de la solicitud al solici-
tante, a la Comision, a los demds Estados miembros y a la EFSA.

Articulo 6
Publicidad de la informacién

Para las solicitudes cuya integridad haya sido establecida, la
Comisién hard ptiblica la informacién siguiente:

a) la denominaciéon de la sustancia activa;

b) la fecha de la solicitud;

¢) el nombre y la direcciéon de los solicitantes;

d) el Estado miembro ponente.
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Articulo 7
Presentacion de informacién por terceros

1. Cualquier persona o Estado miembro que desee presentar
al Estado miembro ponente informacién que pueda contribuir a
la evaluacion, en particular por lo que se refiere a los efectos
potencialmente peligrosos de la sustancia activa o de sus resi-
duos en la salud humana y animal y en el medio ambiente, lo
hard, observando el articulo 7 de la Directiva 91/414/CEE, en
un plazo de 90 dias a partir de que se haya publicado la
informacion mencionada en el articulo 6.

2. El Estado miembro ponente presentard sin demora cual-
quier informacion que reciba a la EFSA y al solicitante.

3. El solicitante podrd enviar al Estado miembro ponente y a
la EFSA sus observaciones sobre la informacion presentada en
los 60 dias siguientes a su recepcion.

Articulo 8
Evaluacion por el Estado miembro ponente

1. En el plazo de 12 meses a partir de la fecha de la solicitud
prevista en el articulo 3, apartado 1, el Estado miembro ponente
elaborard y presentard a la Comision un informe (denominado
en lo sucesivo «el proyecto de informe de evaluaciény), del que
enviard copia a la EFSA, en el que determinard si cabe esperar
que la sustancia activa cumpla los requisitos establecidos en el
articulo 5 de la Directiva 91/414/CEE. Comunicard al solicitante
que ha presentado el proyecto de informe de evaluacién y al
mismo tiempo le solicitard que envie inmediatamente el expe-
diente actualizado a la EFSA, a los Estados miembros y a la
Comision.

2. El Estado miembro ponente podrd consultar a la EFSA.

3. Si el Estado miembro ponente necesita informaciéon com-
plementaria, establecerd un plazo para que el solicitante pueda
presentarla. En tal caso, el plazo de 12 meses se ampliard con el
plazo complementario concedido por el Estado miembro po-
nente. El plazo adicional no podrd ser superior a seis meses y
finalizard cuando el Estado miembro ponente reciba la informa-
ci6n adicional. Este informard de ello a la Comisién y a la EFSA.
En su evaluacion, el Estado miembro ponente solo tendrd en
cuenta la informacién presentada dentro de plazo.

4. Si, al término del plazo indicado en el apartado 3, el
solicitante no ha presentado los elementos que faltan, el Estado

miembro ponente lo comunicard al solicitante, a la Comisién y
a los demds Estados miembros. Si, tras ofrecer al solicitante la
oportunidad de explicarse, la Comisién determina que este no
ha podido presentar los elementos necesarios para decidir si la
sustancia cumple los criterios del articulo 5 de la Directiva
91/414/CEE, adoptard una decision que establezca que no se
debe incluir la sustancia activa en cuestién en el anexo I de
dicha Directiva y finalice la evaluacién de esa sustancia activa
con arreglo al presente Reglamento.

5. En cualquier momento podrd presentarse una nueva soli-
citud para la misma sustancia.

Articulo 9

Recepcion del proyecto de informe de evaluaciéon y acceso
al mismo

Tras recibir el expediente previsto en el articulo 8, apartado 1, la
EFSA distribuird al solicitante, a los demds Estados miembros y
a la Comision el proyecto de informe de evaluacién recibido del
Estado miembro ponente.

La EFSA lo pondrd a disposicién ptiblica tras haber concedido al
solicitante dos semanas para solicitar que determinadas partes
del proyecto de informe de evaluacién se mantengan confiden-
ciales.

La EFSA concederd un plazo de 90 dias para la presentacion de
observaciones por escrito de los Estados miembros y del solici-
tante.

En su caso, la EFSA organizard una revision por pares, en la que
podrdn participar los expertos de los Estados miembros.

Articulo 10
Conclusiones de la EFSA

1. La EFSA decidird en sus conclusiones si cabe esperar que
la sustancia activa cumpla los requisitos del articulo 5 de la
Directiva 91/414/CEE en el plazo de 90 dias a partir de la
expiracion del plazo previsto en el articulo 9, pérrafo tercero,
del presente Reglamento, y lo notificard al solicitante, a los
Estados miembros y a la Comision.

En su caso, la EFSA abordard en sus conclusiones las opciones
de reduccion del riesgo relativas a las aplicaciones previstas que
indique el proyecto de informe de evaluacion.
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2. En los casos en los que la EFSA necesite informacion
adicional, fijard, de acuerdo con el Estado miembro ponente,
un plazo mdximo de 90 dias para que el solicitante la remita a
la EFSA y al Estado miembro ponente. En ese caso, el plazo de
90 dias previsto en el apartado 1 se ampliard con el plazo
complementario concedido por la EFSA. Esta informard de
ello a la Comisién y a los Estados miembros. En sus conclusio-
nes, la EFSA solo tendrd en cuenta la informacién presentada
dentro de plazo.

3. El Estado miembro ponente evaluard la informacién adi-
cional y la presentard a la EFSA sin demora en un plazo ma-
ximo de 60 dias a partir de la recepciéon de la informacion
adicional.

4. La Comisién y la EFSA acordardn un calendario para la
comunicacién de las conclusiones con el fin de facilitar la pla-
nificacién del trabajo. La Comisién y la EFSA acordardn el
formato en el que se presentaran las conclusiones de esta dl-
tima.

Articulo 11
Presentacion de un proyecto de directiva o de decision

1. Sin perjuicio de cualquier propuesta que pueda presentar
para modificar el anexo de la Directiva 79/117/CEE del Con-
sejo (1), la Comisién, en un plazo de seis meses a partir de la
recepcion de las conclusiones de la EFSA o la informacién de
que el solicitante no ha podido presentar los elementos que le
faltan al expediente, presentard al Comité un proyecto de in-
forme de revision que se finalizard en su reunion.

Se dard al solicitante la posibilidad de presentar observaciones al
informe de estudio en un plazo fijado por la Comisién.

2. Sobre la base del informe de revisién previsto en el apar-
tado 1, y teniendo en cuenta cualquier observacién presentada
por el solicitante en el plazo fijado por la Comisién con arreglo
al apartado 1, deberd adoptarse una directiva o una decisién con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 19, apar-
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, que establezca que:

a) una sustancia activa estd incluida en el anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE, sujeta en su caso a condiciones y restric-
ciones;

b) una sustancia activa no estd incluida en el anexo I de dicha
Directiva.

() DO L 33 de 8.2.1979, p. 36.

3. La adopcién de una decisién de conformidad con el apar-
tado 2, letra b), terminard la evaluacion de esa sustancia activa
con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 12
Acceso al informe de revision

Se pondra a disposicién del pablico para su consulta el informe
de revision aprobado, excluidas las partes que puedan referirse a
informacién confidencial contenida en la documentacién y con-
siderada como tal conforme al articulo 14 de la Directiva
91/414/CEE.

CAPITULO III
PROCEDIMIENTO ACELERADO
Articulo 13
Condiciones para aplicar el procedimiento acelerado

En los casos en los que una sustancia de la segunda, tercera o
cuarta fase haya sido objeto de una decision de no inclusién,
con arreglo al articulo 6, apartado 1, de la Directiva
91/414/CEE, y se haya elaborado un proyecto de informe de
evaluacion, toda persona que haya participado como notificador
en el procedimiento que llevd a esa decision, o todas las per-
sonas que, de comiin acuerdo con el notificador original, lo
reemplazasen a efectos de este Reglamento, podrdn presentar
una solicitud de conformidad con el procedimiento acelerado
previsto en los articulos 14 a 19 del presente Reglamento.
Dicha solicitud deberd presentarse en un plazo de seis meses
a partir de la fecha de la publicacion de la decision de no
inclusiéon por lo que se refiere a las sustancias de la tercera o
cuarta fase, o en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento por lo que se refiere a
las sustancias de la segunda fase.

Articulo 14
Solicitud

1. La solicitud a la que se refiere el articulo 13 se presentard
al Estado miembro que actué como ponente durante el proce-
dimiento de evaluacién que terminé con la adopcién de la
decision de no inclusién, a menos que otro Estado miembro
informe a la Comisién de que estd dispuesto a llevar a cabo la
evaluacion de comtn acuerdo con el Estado miembro ponente
original.

2. Al presentar su solicitud, el solicitante podrd pedir, con
arreglo al articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE, que se consi-
deren confidenciales determinadas partes de los datos adiciona-
les mencionados en el articulo 15, apartado 2. Explicard para
cada documento o parte de un documento las razones por las
que debe considerarse confidencial.

El solicitante presentard por separado la informacion que deba
mantenerse confidencial.
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Podrd presentar al mismo tiempo cualquier demanda de protec-
cién de los datos con arreglo al articulo 13 de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 15
Requisitos sustantivos y de procedimiento

1. Se aplicardn los requisitos sustantivos siguientes:

a) la especificacién de la sustancia activa deberd ser la misma
que fue objeto de la decisién de no inclusién; solo podra
modificarse en la medida en que sea necesario, habida cuenta
de las razones que motivaron la decision de no inclusion,
para permitir la inclusion de dicha sustancia en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE;

b) los usos argumentados deberdn ser los mismos que fueron
objeto de la decision de no inclusién; solo podran modifi-
carse en la medida en que sea necesario, habida cuenta de las
razones que motivaron la decisién de no inclusion, para
permitir la inclusion de dicha sustancia en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE;

¢) corresponderd al solicitante demostrar que se cumplen los
requisitos del articulo 5 de la Directiva 91/414/CEE.

2. El solicitante adjuntard a su solicitud la informacién si-
guiente:

a) los datos adicionales necesarios para resolver los problemas
especificos que llevaron a adoptar la decision de no inclu-
sion;

b) cualquier dato adicional que refleje el conocimiento cientifico
y técnico actual y, en particular, la evoluciéon del conoci-
miento cientifico y técnico desde que se presentaron los
datos que llevaron a la decision de no inclusién;

¢) un suplemento al expediente original, en su caso;

d) una lista de control que demuestre que la documentacién
estd completa, indicando qué datos son nuevos.

Articulo 16
Publicacién de la informacién

Para las solicitudes cuya integridad haya sido establecida, la
Comision hard publica la informacién siguiente:

a) la denominacién de la sustancia activa;

b) la fecha de la solicitud;

¢) el nombre y la direccién de los solicitantes;

d) el Estado miembro ponente.

Articulo 17
Presentacién de informacién por terceros

1. Cualquier persona o Estado miembro que desee presentar
al Estado miembro ponente informacién que pueda contribuir a
la evaluacién, en particular por lo que se refiere a los efectos
potencialmente peligrosos de la sustancia activa o de sus resi-
duos en la salud humana y animal y en el medio ambiente, lo
hard, observando el articulo 7 de la Directiva 91/414/CEE, en
un plazo de 90 dias después de que se haya publicado la
informacion mencionada en el articulo 16.

2. El Estado miembro ponente presentard sin demora cual-
quier informacién que reciba a la EFSA y al solicitante.

3. El solicitante podrd enviar al Estado miembro ponente y a
la EFSA sus observaciones sobre la informacion presentada en
los 60 dias siguientes a su recepcion.

Articulo 18
Evaluacién por el Estado miembro ponente

1. El Estado miembro ponente mencionado en el articulo 14,
apartado 1, evaluard los datos indicados en el articulo 15, apar-
tado 2, a menos que dicho Estado miembro acuerde con otro
Estado miembro que este dltimo actie como ponente. Se infor-
maré de este acuerdo al solicitante, a la Comision, a la EFSA y a
los demds Estados miembros.

2. En un plazo de seis meses a partir de la presentacion de la
solicitud, el Estado miembro ponente enviard a la EFSA y a la
Comisién una evaluacién de los datos adicionales en un in-
forme, denominado en lo sucesivo «el informe suplementario»,
que debe reflejar el conocimiento cientifico y técnico actual, y
en caso necesario la informacién del expediente original que
recoja los datos disponibles sobre efectos potencialmente peli-
grosos presentados por cualquier tercero, y todas las observa-
ciones recibidas del solicitante con arreglo al articulo 17, apar-
tado 3. El informe suplementario valorard si puede esperarse
que la sustancia activa cumpla los requisitos del articulo 5 de
la Directiva 91/414/CEE. El Estado miembro ponente comuni-
card al mismo tiempo al solicitante la presentacién del informe
suplementario y el envio inmediato del expediente actualizado a
la EFSA, a los Estados miembros y a la Comision.

El Estado miembro ponente podrd consultar a la EFSA.
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3. En los casos en los que el Estado miembro ponente ne-
cesite informacién adicional, que no suponga presentar nuevos
estudios, este fijard un plazo para que el solicitante lo suminis-
tre. En tal caso, el plazo de seis meses mencionado en el apar-
tado 2 se ampliard con el plazo complementario concedido por
el Estado miembro ponente. El plazo adicional no podrd ser
superior a 90 dias y finalizard cuando el Estado miembro po-
nente reciba la informacion adicional. Este informara de ello a la
Comisién y a la EFSA. En su evaluacién, el Estado miembro
ponente solo tendrd en cuenta la informacion presentada dentro
de plazo.

Articulo 19
Acceso al informe suplementario

1. Tras recibir el informe suplementario, la EFSA lo transmi-
tird de inmediato a los demds Estados miembros y al solicitante
para que presenten sus observaciones. Estas observaciones de-
berdn enviarse a la EFSA en un plazo de 30 dias a partir de la
recepcion del informe suplementario. La EFSA cotejard estas
observaciones y las remitird a la Comisi6n.

2. La EFSA facilitard el informe suplementario, previa solici-
tud, o lo mantendrd disponible para ser consultado por cual-
quier persona, a excepcién de los elementos de dicho informe
que se hayan aceptado como confidenciales con arreglo al ar-
ticulo 14 de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 20
Evaluacién

1. La Comisién evaluard el informe suplementario, y en su
caso el proyecto de informe de evaluacién contemplado en el
articulo 13, la recomendaciéon del Estado miembro ponente y
las observaciones recibidas, en el plazo de 30 dias a partir de la
recepcion de las observaciones cotejadas por la EFSA.

La Comisién podrd consultar a la EFSA. En su caso, tal consulta
podrd incluir una peticion de llevar a cabo una revision por
pares, en la que podrdn participar expertos de los Estados
miembros.

2. En caso de que la Comisién consulte a la EFSA sobre las
sustancias de la segunda fase, esta presentard sus conclusiones
en un plazo de 90 dias a partir de la recepcion de la solicitud de
la Comision. Para las sustancias de la tercera y la cuarta fase, la
EFSA entregard su informe definitivo en un plazo de seis meses
a partir de la solicitud.

Para las sustancias de la tercera y la cuarta fase, en los casos en
los que la EFSA necesite informacién adicional, que no suponga
presentar nuevos estudios, esta fijard un plazo mdximo de 90
dias para que el solicitante la remita a la EFSA y al Estado

miembro ponente. En ese caso, el plazo de seis meses previsto
en el pdrrafo anterior se ampliard con el plazo complementario
concedido por la EFSA.

El Estado miembro ponente evaluard la informacion adicional y
la presentard a la EFSA sin demora en un plazo méaximo de 60
dias a partir de la recepcion de la informacién adicional.

3. La Comisién y la EFSA acordardn un calendario para la
comunicaciéon de las conclusiones con el fin de facilitar la pla-
nificaciéon del trabajo. La Comisién y la EFSA acordarin el
formato en el que se presentardn las conclusiones de esta dl-
tima.

Articulo 21
Presentacién de un proyecto de directiva o de decisién

1. Sin perjuicio de cualquier propuesta que pueda presentar
para modificar el anexo de la Directiva 79/117/CEE, la Comi-
sidén, en un plazo de seis meses a partir de la recepcion de la
informacién contemplada en el articulo 20, apartado 1, pérrafo
primero, o de las conclusiones de la EFSA o de la informacién
de que el solicitante no ha podido presentar los elementos que
le faltan al expediente, presentard al Comité un proyecto de
informe de estudio que se finalizard en su reunion.

Se dard al solicitante la posibilidad de presentar observaciones al
informe de estudio en un plazo fijado por la Comision.

2. Sobre la base del informe de estudio previsto en el apar-
tado 1, y teniendo en cuenta cualquier observacion presentada
por el solicitante en el plazo fijado por la Comisién con arreglo
al apartado 1, deberd adoptarse una directiva o una decision con
arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 19, apar-
tado 2, de la Directiva 91/414/CEE, que establezca que:

a) una sustancia activa estd incluida en el anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE, sujeta en su caso a condiciones y restric-
ciones;

b) una sustancia activa no estd incluida en el anexo I de dicha
Directiva.

Articulo 22
Acceso al informe de revision

Se pondré a disposicién del pablico para su consulta el informe
de revision aprobado, excluidas las partes que puedan referirse a
informacién confidencial contenida en la documentacién y con-
siderada como tal conforme al articulo 14 de la Directiva
91/414/CEE.



L 15/12

Diario Oficial de la Unién Europea

18.1.2008

CAPITULO IV
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 23
Tasas

1. Los Estados miembros establecerdn un régimen por el que
se obligue a los solicitantes a pagar tasas o a abonar una canti-
dad por la tramitacién administrativa y la evaluacién de datos
adicionales o de los expedientes relacionados con ellos.

2. Los Estados miembros establecerdn una tasa o derecho
concreto por la evaluacion.

3. A tal fin, los Estados miembros:

a) requerirdn el pago de una tasa o derecho que corresponda en
la medida de lo posible a los costes de realizacién de los
distintos procedimientos relativos a la evaluacion por cada
presentacién de datos o expedientes adicionales;

b) se asegurardn de que la cantidad de la tasa o derecho se
establezca de manera transparente con objeto de que corres-
ponda al coste real del examen y la tramitacion administra-
tiva de los datos o expedientes adicionales; no obstante, ello
no excluird la posibilidad de que los Estados miembros esta-
blezcan una escala de importes fijos basados en los costes
medios a efectos del cdlculo del importe total de la tasa;

¢) velardn por que la tasa o derecho se reciba con arreglo a las
instrucciones dadas por la EFSA en cada Estado miembro y
por que los ingresos correspondientes sirvan para financiar
exclusivamente los costes realmente contraidos por el Estado
miembro ponente para la evaluacién y tramitacién adminis-
trativa de los datos o expedientes adicionales para los que es
ponente o para financiar medidas generales dirigidas a cum-
plir las obligaciones que como Estado miembro ponente le
atribuye el presente Reglamento.

Articulo 24
Otros impuestos, gravimenes y tasas

El articulo 23 se entenderd sin perjuicio del derecho de los
Estados miembros a mantener o introducir, de conformidad
con el Tratado, impuestos, gravimenes o tasas por la autoriza-
cién, comercializacion, utilizacién y control de sustancias acti-
vas y productos fitosanitarios, distintos de las tasas previstas en
dicho articulo.

Articulo 25
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el séptimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 17 de enero de 2008.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



