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Articolo 6

Valutazione da parte dello Stato membro relatore

1. Entro dodici mesi a decorrere dalla pubblicazione della 
decisione sulla completezza, lo Stato membro relatore elabora 
e presenta alla Commissione, con copia all’Autorità, una rela­
zione (di seguito «progetto di relazione di valutazione») che 
valuta in quale misura la sostanza attiva è in grado di soddisfare 
i requisiti dell’articolo 5 della direttiva 91/414/CEE. Allo stesso 
tempo, informa il richiedente che il progetto di relazione di 
valutazione è stato presentato e gli chiede di inviare quanto 
prima i fascicoli aggiornati all’Autorità, agli altri Stati membri 
e alla Commissione, se del caso.

2. Lo Stato membro relatore può consultare l’Autorità.

3. Se lo Stato membro relatore necessita di ulteriori infor­
mazioni le richiede al richiedente e fissa un termine non supe­
riore a sei mesi per la loro presentazione. Lo Stato membro 
relatore informa la Commissione e l’Autorità. Nella sua valuta­
zione, lo Stato membro relatore tiene conto unicamente delle 
informazioni richieste e ricevute nei limiti del periodo di tempo 
concesso.

Nei casi in cui lo Stato membro relatore richiede informazioni 
supplementari, il periodo di dodici mesi di cui al paragrafo 1 
per la presentazione del progetto di relazione di valutazione è 
prorogato per il periodo supplementare concesso dallo Stato 
membro relatore per la presentazione delle informazioni sup­
plementari. Se le informazioni richieste sono fornite allo Stato 
membro relatore prima della fine del periodo concesso, la pro­
roga corrisponde alla parte effettivamente utilizzata di tale pe­
riodo.

4. Se alla scadenza del termine di cui al paragrafo 3, primo 
comma, il richiedente non ha comunicato tutte le informazioni 
supplementari richieste conformemente al paragrafo 1, lo Stato 
membro relatore ne informa il richiedente, la Commissione, gli 
altri Stati membri e l’Autorità e indica gli elementi mancanti nel 
progetto di relazione di valutazione.

5. Se, dopo aver dato al richiedente la possibilità di presen­
tare osservazioni, la Commissione conclude che il richiedente è 
venuto meno all’obbligo di presentare gli elementi necessari per 
la valutazione di cui al paragrafo 1, essa adotta una decisione 
conformemente all’articolo 9, paragrafo 2, lettera b), secondo la 
quale la sostanza attiva in questione non dev’essere iscritta 
nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE.

Articolo 7

Trasmissione e consultazione del progetto di relazione di 
valutazione

1. Entro trenta giorni dal ricevimento, l’Autorità trasmette al 
richiedente e agli altri Stati membri il progetto di relazione di 

valutazione dello Stato membro relatore. Se entro tale termine 
di trenta giorni l’Autorità non riceve il fascicolo di cui 
all’articolo 6, paragrafo 1, essa trasmette la relazione non ap­
pena riceve il fascicolo.

Gli Stati membri e il richiedente sono autorizzati a presentare 
osservazioni scritte all’Autorità per un periodo di due mesi.

2. L’Autorità mette a disposizione del pubblico il progetto di 
relazione di valutazione, escluse le informazioni in relazione alle 
quali il richiedente ha presentato una richiesta motivata di trat­
tamento riservato conformemente all’articolo 14 della direttiva 
91/414/CEE.

L’Autorità concede al richiedente due settimane di tempo entro 
le quali quest’ultimo può chiedere che alcune parti del progetto 
di relazione di valutazione rimangano riservate.

Articolo 8

Conclusioni dell’Autorità

1. Entro quattro mesi a decorrere dalla scadenza del periodo 
previsto per la presentazione di osservazioni scritte, l’Autorità 
adotta una conclusione con la quale determina se la sostanza 
attiva è suscettibile di soddisfare i requisiti di cui all’articolo 5 
della direttiva 91/414/CEE, ne informa il richiedente, gli Stati 
membri e la Commissione e la mette a disposizione del pub­
blico.

Ove opportuno, l’Autorità inserisce nelle sue conclusioni le mi­
sure di attenuazione dei rischi proposte nel progetto di rela­
zione di valutazione in rapporto alle utilizzazioni previste.

2. Se del caso, l’Autorità organizza una consultazione di 
esperti, compresi gli esperti dello Stato membro relatore.

In tal caso, il periodo di quattro mesi per l’adozione della con­
clusione, stabilito al paragrafo 1, è prorogato di due mesi.

3. Se l’Autorità necessita di ulteriori informazioni, essa, in 
consultazione con lo Stato membro relatore, stabilisce per il 
richiedente un termine massimo di tre mesi per fornire tali 
informazioni agli Stati membri, alla Commissione e all’Autorità 
stessa. Essa ne informa il richiedente, la Commissione e gli Stati 
membri. Per quanto riguarda le domande per le quali è stata 
pubblicata una decisione sulla completezza entro il 31 dicembre 
2005, il termine massimo è di cinque mesi.

 


