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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/99/EF
af 20. november 2001

om @ndring af bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
med henblik pd optagelse af glyphosat og thifensulfuron-methyl som aktive stoffer

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), senest
@ndret ved Kommissionens direktiv 2001/87/EF (3), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

Kommissionens forordning (EGF) nr. 3600/92 af 11.
december 1992 om de narmere bestemmelser for ivaerk-
saettelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Rédets direktiv 91/
414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (%), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 2266/
2000 (%), fastsatte nermere bestemmelser for ivaerkset-
telsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF (i
det folgende benzvnt »direktivet). I medfer af forord-
ning (EJF) nr. 3600/92 fastsatte Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om gennemforel-
sesbestemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for sd
vidt angdr aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og
udpegning af rapporterende medlemsstater (°), senest
@ndret ved forordning (EF) nr. 2230/95 (), listen over
aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, der skal
vurderes med henblik pd eventuel optagelse i direktivets
bilag 1.

Glyphosats og thifensulfuron-methyls virkninger pa
menneskers sundhed og miljeet er blevet vurderet i
henhold til forordning (E@F) nr. 3600/92 for en rakke
anvendelsesformdl, som anmelderen har foresldet. Tysk-
land og Frankrig blev i henhold til forordning (EF) nr.
933/94 udpeget som rapporterende medlemsstater for
henholdsvis glyphosat og thifensulfuron-methyl. De
rapporterende medlemsstater forelagde i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 1, litra ¢), i forordning (EQF)
nr. 3600/92 Kommissionen de relevante vurderingsrap-
porter og henstillinger den 1. februar 1999 (glyphosat)
og den 30. april 1996 (thifensulfuron-methyl).

Vurderingsrapporterne er blevet behandlet af medlems-
staterne og Kommissionen i Den Stdende Komité for
Plantesundhed. Behandlingen blev afsluttet den 29. juni
2001 med Kommissionens reviderede vurderingsrap-
porter om glyphosat og thifensulfuron-methyl.

Dossiererne og oplysningerne fra behandlingen af gly-
phosat og thifensulfuron-methyl blev ogsa forelagt Den
Videnskabelige Komité for Planter. Der blev ikke stillet
specifikke sporgsmal til komitéen. Komitéen fandt ikke,
at der var nogen punkter, den enskede taget op vedro-
rende de aktive stoffer i forbindelse med en eventuel
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optagelse i direktivets bilag I (). Komitéen bemzrkede,
at manglende kommentarer kun skulle fortolkes som et
tegn pd, at der ikke umiddelbart var grund til bemaerk-
ninger.

Det fremgar af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder de pédgaldende aktive
stoffer, kan forventes generelt at opfylde kravene i direk-
tivets artikel 5, stk. 1, litra a) og b), iseer med hensyn til
de anvendelsesformdl, der er undersegt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrap-
port. De pagaldende aktive stoffer ber derfor optages i
bilag I for at sikre, at plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder de pdgaldende aktive stoffer, kan blive godkendt
i overensstemmelse med direktivet i alle medlemssta-
terne.

Ifolge direktivet skal medlemsstaterne, efter at et aktivt
stof er blevet optaget i bilag I, inden udlgbet af en
nermere fastsat frist give, eandre eller tilbagekalde
godkendelser af de plantebeskyttelsesmidler, som inde-
holder det aktive stof. Navnlig ma plantebeskyttelses-
midler ikke godkendes, medmindre dette sker pa
grundlag af et dossier, som opfylder de foreskrevne data-
krav, og under hensyntagen til de betingelser, som er
knyttet til optagelsen af det aktive stof i bilag I, og til de
ensartede principper, der er fastlagt i direktivet.

For et aktivt stof optages i bilag I, md medlemsstaterne
og interesserede parter have en rimelig frist til at forbe-
rede sig pd opfyldelsen af de nye krav, som folger af
optagelsen. Desuden ber medlemsstaterne efter opta-
gelsen have den nedvendige tid til at gennemfore direk-
tivets bestemmelser om plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder  glyphosat eller thifensulfuron-methyl.
Medlemsstaterne skal bla. inden udlgbet af denne frist
tage de eksisterende godkendelser op til fornyet overve-
jelse og i givet fald meddele nye godkendelser i overens-
stemmelse med direktivet. Der kraeves en lengere frist
for foreleeggelse og vurdering af hele dossieret for hvert
plantebeskyttelsesmiddel i overensstemmelse med de
ensartede principper, som er fastlagt i direktivet. For
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder flere aktive
stoffer, kan den fuldsteendige vurdering efter de ensar-
tede principper forst finde sted, nér alle de aktive stoffer
er blevet optaget i direktivets bilag I

Den reviderede vurderingsrapport er nedvendig for
medlemsstaternes rette gennemforelse af flere afsnit af
de ensartede principper, som er fastlagt i direktivet.
Medlemsstaterne ber derfor have pligt til at opbevare de
endelige reviderede vurderingsrapporter, sd de (bortset
fra fortrolige oplysninger) er tilgeengelige for interesse-
rede parter eller kan stilles til rddighed for dem. Hvis en
vurderingsrapport ma ajourferes for at tage hensyn til
den tekniske og videnskabelige udvikling, ber betingel-
serne for det pagldende aktive stofs optagelse i direkti-

() Referat af plenarmedet i Den Videnskabelige Komité for Planter den
7. marts 2001 (glyphosat).
Referat af plenarmedet i Den Videnskabelige Komité for Planter den
7. juni 2001 (thifensulfuron-methyl).
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vets bilag I ogsd @ndres i overensstemmelse med direk-
tivet.

(9)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Plantesundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF sendres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. januar 2003. De underretter straks
Kommissionen herom.

Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder de i henhold til
direktiv 91/414/EQF inden udlgbet af naevnte frist eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder gly-
phosat eller thifensulfuron-methyl som aktivt stof.

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

2. For sé vidt angdr vurdering og beslutningstagning efter de
ensartede principper, der er fastlagt i bilag VI til direktiv 91/
414[EQF, pa basis af et dossier, som opfylder kravene i direkti-

vets bilag III, forleenges fristen for andring eller tilbagekaldelse
af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
glyphosat eller thifensulfuron-methyl som eneste aktive stof, til
den 1. juli 2006.

3. For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder glyphosat
eller thifensulfuron-methyl sammen med et andet aktivt stof,
som er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, udleber fristen
for @ndring eller tilbagekaldelse af godkendelser fire ar efter
ikrafttreedelsen af det direktiv, hvorved bilag I @ndredes, sd det
sidste af disse stoffer blev optaget i det.

4. Medlemsstaterne opbevarer de endelige reviderede vurde-

ringsrapporter om glyphosat og thifensulfuron-methyl, si de er

tilgaengelige for interesserede parter (bortset fra fortrolige

oplysninger efter artikel 14 i direktiv 91/414/EQ@F), eller stiller

dem til rddighed for dem efter udtrykkelig anmodning herom.
Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft den 1. juli 2002.
Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. november 2001.

Pd Kommissionens veghe
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



BILAG

Folgende poster indsattes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF
Nr. . 'Fj'aelle'snavn, IUPAC-navn Renhed () Tkrafttraedelse Optagelsens udlgb Seerlige bestemmelser
identifikationsnummer
25 | Glyphosat N-(phosphonomethyl)-glycin 950 glkg 1. juli 2002 30. juni 2012 Mé kun tillades anvendt som herbicid
CAS-nr. 1071-83-6 Ved gennemforelsen af de ensartede principper i
CIPAC-nr. 284 bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne

i den reviderede vurderingsrapport om gly-

phosat, serlig I og II, som ferdigbehandlet i Den

Stdende Komité for Plantesundhed den 29. juni

2001. Ved denne samlede vurdering skal

medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme pa beskyttelsen
af grundvandet i sirbare omrader, serlig nir
det galder andre anvendelsesformdl end
afgrader

24 | Thifensulfuron-methyl Methyl 3-(4-methoxy-6-methyl-1,3,5-triazin-2- | 960 glkg 1. juli 2002 30. juni 2012 M3 kun tillades anvendt som herbicid

CAS-nr. 79277-27-3
CIPAC-nr. 452

ylcarbamoyl-sulfamoyl)thiophen-2-carboxylat

Ved gennemforelsen af de ensartede principper i
bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne
i den reviderede vurderingsrapport om gly-
phosat, seerlig tillaeg 1 og 1I, som fardigbehandlet
i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 29.
juni 2001. Ved denne samlede vurdering skal
medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme pa beskyttelsen
af grundvandet

— vaere sarligt opmerksomme pd indvirk-
ningen pd akvatiske planter og sikre, at
godkendelsesbetingelserne om nedvendigt
omfatter foranstaltninger til mindskelse af
risikoen.

(") Vurderingsrapporten indeholder yderligere oplysninger om det aktive stofs renhed og specifikation.
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