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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/47EF
af 25. juni 2001
om @ndring af bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
med henblik pd optagelse af Paecilomyces fumosoroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874) som aktivt stof

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR — vurderingsrapport om  Paecilomyces fumosoroseus
(Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler ('), senest
andret ved Kommissionens direktiv 2001/28/EF (3), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

1)

I henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF (i
det folgende benevnt »direktivet) modtog Belgien den
18. maj 1994 en ansegning fra Thermo Trilogy
Corporation (i det felgende benavnt »ansegeren<) om
optagelse af det aktive stof Paecilomyces fumosoroseus
(Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874) i direktivets bilag 1.

I henhold til direktivets artikel 6, stk. 3, bekraftede
Kommissionen i sin beslutning 97/164[EF (}), at
dossieret  vedrgrende  Paecilomyces  fumosoroseus
(Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874) kunne anses for principielt at opfylde
data- og informationskravene i bilag IT og for et plante-
beskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktive stof,
kravene i direktivets bilag IIL

I henhold til direktivets artikel 5, stk. 1, ber et aktivt
stof optages i bilag I for en periode pa hegjst ti ar, hvis
det kan forventes, at hverken anvendelsen af plantebe-
skyttelsesmidler, som indeholder det aktive stof, eller
restkoncentrationer heraf har skadelige virkninger pé
menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller
en uacceptabel indvirkning pd miljget.

For Paecilomyces fumosoroseus (Apopka stamme 97,
PFR 97 eller CG 170, ATCC20874) er virkningerne pa
menneskers sundhed og miljeet blevet vurderet i
henhold til direktivets artikel 6, stk. 2 og 4, for de
anvendelsesformal, som ansggeren har foreslaet. Den 9.
december 1997 forelagde Belgien som rapporterende
medlemsstat Kommissionen et udkast til en vurderings-
rapport vedrgrende stoffet.

Udkastet til vurderingsrapporten er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Plantesundhed. Behandlingen blev afsluttet
den 27. april 2001 med Kommissionens reviderede

(') EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

() EFT L 113 af 24.4.2001, s. 5.
() EFT L 64 af 5.3.1997, 5. 17.

ATCC20874). Hvis denne rapport skal ajourferes for at
tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling,
ma betingelserne for optagelsen af Paecilomyces fumo-
soroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874) i direktivets bilag I ogsd @ndres i overens-
stemmelse med direktivet.

Dossieret og oplysningerne fra behandlingen af Paecilo-
myces fumosoroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller
CG 170, ATCC20874) blev ogsa forelagt Den Videnska-
belige Komité for Planter til udtalelse den 16. december
1999. Denne komité afgav udtalelse den 30. november
2000 ().

Det fremgdr af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder det pdgaldende aktive
stof, kan forventes generelt at opfylde kravene i direkti-
vets artikel 5, stk. 1, litra a) og b), og stk. 3, iseer med
hensyn til de anvendelsesformal, der er undersogt og
udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport. Det aktive stof ber derfor optages i bilag I
for at sikre, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det pageldende aktive stof, kan blive godkendt i over-
ensstemmelse med direktivet i alle medlemsstaterne.

Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore direktivets bestemmelser om plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder Paecilomyces fumo-
soroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874), og iser tage eksisterende forelobige
godkendelser op til fornyet overvejelse eller senest ved
fristens udleb meddele nye godkendelser i overensstem-
melse med direktivet. Der kan ogsd kraves en lengere
frist for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Paecilo-
myces fumosoroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller
CG 170, ATCC20874) og andre aktive stoffer i bilag L

Da der endnu ikke er vedtaget ensartede principper for
mikroorganismer, ber medlemsstaterne ved meddelelse
af godkendelser anvende de generelle bestemmelser i
direktivets artikel 4. Medlemsstaterne ber ogsd have en
rimelig frist til at tage de meddelte godkendelser op til
fornyet overvejelse, ndr forst de ensartede principper er
vedtaget.

(*) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om vurderingen
af Paecilomyces fumosoroseus i forbindelse med Rédets direktiv 91/
414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler. SCP/PAECIL/
002 endelig af 11. decemg

er 2000.
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(10) Medlemsstaterne ber opbevare den endelige reviderede
vurderingsrapport, sd den er tilgeengelig for interesserede
parter (bortset fra fortrolige oplysninger efter direktivets
artikel 14), eller stille den til rddighed for dem.

(11)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Plantesundhed af 27. april 2001 —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF andres for at medtage
posten vedrgrende Paecilomyces fumosoroseus (Apopka
stamme 97, PFR 97 eller CG 170, ATCC20874) som anfort i
bilaget til narverende direktiv.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 31. december 2001. De underretter straks
Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for henvis-
ningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Med hensyn til den fornyede gennemgang af de eksister-
ende forelgbige godkendelser, som er meddelt pd grundlag af
vurderingsrapporten, trakkes de forelgbige godkendelser
tilbage og erstattes evt. af en fuldsteendig godkendelse den 30.
november 2002.

3. Med hensyn til anvendelsen af de ensartede principper
undersgger medlemsstaterne pd ny de meddelte godkendelser
hurtigst muligt og senest 12 méneder efter datoen for vedta-
gelsen af de ensartede principper.

4. For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Paecilomyces
fumosoroseus (Apopka stamme 97, PFR 97 eller CG 170,
ATCC20874) sammen med et andet aktivt stof, som er optaget
i bilag I til direktiv 91/414/EQF, forlenges fristen i stk. 1, for
sd vidt som der er fastsat en lengere gennemforelsesfrist i
direktivet om andring af bilag I til direktiv 91/414/EQF med
henblik pd dette andet stofs optagelse i bilaget.

5. Medlemsstaterne opbevarer den endelige reviderede
vurderingsrapport om Paecilomyces fumosoroseus (Apopka
stamme 97, PFR 97 eller CG 170, ATCC20874), si den er
tilgeengelig for interesserede parter (bortset fra fortrolige oplys-
ninger efter direktivets artikel 14), eller stiller den til radighed
for dem efter udtrykkelig anmodning herom.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft den 1. juli 2001.
Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 25. juni 2001.

Pi Kommissionens veghe
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



BILAG

POST, SOM SKAL OPTAGES I TABELLEN I BILAG I TIL DIREKTIV 91/414/EQF

Fallesnavn og identifikation

IUPAC-navn

Renhed

Ikrafttreedelse

Optagelsens udlgb

Serlige bestemmelser

18

Paecilomyces fumosoroseus
(Apopka stamme 97, PFR 97
eller CG 170, ATCC20874

Ikke relevant

Fraveer af sekundere metabo-
litter ber kontrolleres i hver
gaeringsbouillon ved HPLC

1. juli 2001

31. juni 2011

M3 kun tillades anvendt som insekticid

Hver garingsbouillon ber kontrolleres
ved HPLC for at sikre, at der ikke fore-
kommer sekundare metabolitter

Dato for den reviderede vurderingsrap-
ports ferdigbehandling i Den Stiende
Komité for Plantesundhed: 27. april
2001
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