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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/41/EF

af 7. juli 2006

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage clothianidin og pethoxamid som aktive
stoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), swrlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

Belgien modtog den 26. september 2001 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Sumitomo Chemical Takeda Agro Company Ltd, London,
om optagelse af det aktive stof clothianidin i bilag I til
direktiv 91/414/EQF. Ved Kommissionens beslutning
2002/305/EF (?) blev det bekreftet, at dossieret var fuld-
steendigt og séledes principielt kunne anses for at opfylde
data- og informationskravene i bilag II og III til direktiv
91/414/EQF.

Tyskland modtog den 16. oktober 2000 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Stihler Agrochemie GmbH & Co. KG (nu Stdhler Inter-
national GmbH & Co. KG) (pd vegne af Taskforce Stihler
Agrochemie GmbH & Co. KG, Tokuyama Europe GmbH
og Tomen France SA) om optagelse af det aktive stof
pethoxamid i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Ved
Kommissionens beslutning 2001/626/EF (}) blev det
bekraeftet, at dossieret var fuldsteendigt og saledes princi-
pielt kunne anses for at opfylde data- og informations-
kravene i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

For disse aktive stoffer er virkningerne pd menneskers
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansegerne har foresldet.
De udpegede rapporterende medlemsstater forelagde
Kommissionen udkast til vurderingsrapporter vedrerende
stofferne den 4. juni 2003 (clothianidin) og den 27.
august 2002 (pethoxamid).

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest andret ved Kommissionens

direktiv 2006/45/EF (EUT L 130 af 18.5.2006, s. 27).

() EFT L 104 af 20.4.2002, s. 42.
() EFT L 217 af 11.8.2001, s. 14.

)

Udkastene til vurderingsrapporter er blevet behandlet af
medlemsstaterne  og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed. Behand-
lingen blev afsluttet den 27. januar 2006 med Kommis-
sionens reviderede vurderingsrapporter om clothianidin
og pethoxamid.

Ved behandlingen af clothianidin og pethoxamid viste
der sig ingen uafklarede sporgsmil eller problemer, der
ville have nedvendiggjort hering af Den Videnskabelige
Komité for Planter eller Den Europaiske Fodevaresikker-
hedsautoritet, som har overtaget komitéens rolle.

Af de forskellige undersogelser fremgér det, at de plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder de pdgaldende aktive
stoffer, generelt kan forventes at opfylde kravene i artikel
5, stk. 1, litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv
91/414/EQF, navnlig med hensyn til de anvendelses-
formdl, der blev undersegt og beskrevet i Kommissionens
reviderede vurderingsrapporter. Clothianidin og pethox-
amid ber derfor optages i bilag I for at sikre, at godken-
delse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse
aktive stoffer, kan finde sted i alle medlemsstater i over-
ensstemmelse med navnte direktiv.

Uden at det bererer de forpligtelser, der i henhold til
direktiv 91/414/EQF folger af, at et aktivt stof optages
i bilag I, bor medlemsstaterne have en frist pd seks
méneder efter optagelsen til at tage eksisterende fore-
lobige godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder clothianidin eller pethoxamid, op til fornyet over-
vejelse for at sikre, at kravene i direktiv 91/414/EQF,
navnlig i artikel 13, og de relevante betingelser i bilag I
er opfyldt. Medlemsstaterne ber andre eksisterende fore-
lobige godkendelser til fuldsteendige godkendelser eller
@ndre dem eller traekke dem tilbage i henhold til direktiv
91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist ber der afsattes en
leengere periode til indgivelse og vurdering af det fuld-
steendige dossier, jf. bilag III, for hvert plantebeskyttelses-
middel og for hvert enkelt pateenkt anvendelsesformadl i
overensstemmelse med de ensartede principper i direktiv
91/414/EQF.

Direktiv 91/414/EQF ber derfor aendres i overensstem-
melse hermed.
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(9)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til
narverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest den 31.
januar 2007 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlig-
ningstabel, som viser sammenhangen mellem de pdgaldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. februar 2007.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
settes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nati-
onale bestemmelser, som de udsteder pd det omride, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv 91/414/EQF senest den 31. januar
2007 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder clothianidin eller pethoxamid som aktive stoffer.
Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende henholdsvis
clothianidin eller pethoxamid er overholdt, dog ikke betingel-
serne i del B vedrerende disse aktive stoffer, og at indehaveren
af godkendelsen er i besiddelse af eller har adgang til et dossier,
der opfylder kravene i bilag II til direktivet, jf. betingelserne i
direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder clothianidin
eller pethoxamid, enten som eneste aktive stof eller som ét af
flere aktive stoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv
91/414/E@F pr. 31. juli 2006, midlet i overensstemmelse
med de ensartede principper i bilag VI til direktiv
91/414/EQF pé grundlag af et dossier, der opfylder kravene i
bilag III til nevnte direktiv, idet der samtidig tages hejde for del
B i bilag I til direktivet vedrerende clothianidin eller pethox-
amid. P4 grundlag af den vurdering fastslar medlemsstaterne,
om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b)-e), i
direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder clothianidin
eller pethoxamid som eneste aktive stof, om nedvendigt
andre eller tilbagekalde godkendelsen senest den 31. januar
2008, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder clothianidin
eller pethoxamid som ét af flere aktive stoffer, om nedven-
digt endre eller tilbagekalde godkendelsen senest den 31.
januar 2008 eller senest den dato, der er fastsat for en
sddan @ndring eller tilbagekaldelse i det eller de pdgaldende
direktiver, hvorved det eller de pégeldende stoffer blev
optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket
der er det seneste tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. august 2006.
Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. juli 2006.

Pi Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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