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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 2266/2000
af 12. oktober 2000

om andring af forordning (EGF) nr. 3600/92 om de narmere bestemmelser for iverksattelsen af
forste fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler

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 markedsforing af plantebeskyttelsesmidler ('), senest
aendret ved Kommissionens direktiv 2000/50/EF (), searlig
artikel 8, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Ved Kommissionens forordning (EJF) nr. 3600/92 af
11. december 1992 om de narmere bestemmelser for
ivaerksattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der
er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/
414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (%), senest @ndret ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 1972/1999 (%), blev der fastsat regler for revur-
dering af 90 aktive stoffer, som allerede var pd markedet
to dr efter meddelelsen af direktiv 91/414/EQF, og hvis
revurdering havde forsteprioritet. Revurderingen fore-
tages af Kommissionen i et koordineret samarbejdspro-
gram fastsat i forordningen, hvor medlemsstaterne skal
gennemfore specifikke opgaver, der bidrager til den
videnskabelige og tekniske vurdering, som ligger til
grund for Fellesskabets forskrifter.

I Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 af 28.
februar 2000 fastsettes de narmere bestemmelser for
ivaerksattelsen af anden og tredje fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF ().

Erfaringerne har vist, at der kun kan traffes beslutning
om eventuel optagelse af et aktivt stof i direktivets bilag
I, hvis en anmelder har dokumenteret, at kriterierne i
artikel 5 i direktivet kan opfyldes for en begrenset
reekke aktuelle anvendelsesformdl og for et eller flere
praparater. Derfor skal alle oplysninger foreleegges for
de enkelte punkter i direktivets bilag II og IIl vedrgrende
de aktuelle anvendelsesformal.

Hidtil er der givet utilstreekkelige oplysninger om de
fleste undersogte aktive stoffer. For at give
Kommissionen mulighed for at afslutte arbejdspro-
grammet for de 90 aktive stoffer sd hurtigt som muligt,
ber der fastsattes en frist, inden for hvilken anmelderne
skal afslutte deres sager under hensyntagen til de data-
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krav, der blev fastlagt nermere mellem juli 1993 og
oktober 1996.

For at fremskynde vurderingen og beslutningstagningen
ber der traffes beslutning om eventuel optagelse i bilag I
pa basis af de data, der er forelagt, og beslutningerne ber
ikke udskydes yderligere. Derfor kan forelaggelsen af
nye undersggelser med forbehold af artikel 7 i direktivet
kun accepteres, hvis den rapporterende medlemsstat
efter aftale med Kommissionen anmoder anmelderne om
at fremlaegge yderligere data, der er nedvendige til belys-
ning af dossieret.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i
overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité
for Plantesundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EQF) nr. 3600/92 foretages folgende @ndringer:

1)

[ artikel 6, stk. 2, indsettes folgende sidst i litra b):

»anmelderen skal pd grundlag af de fremlagte oplysninger
for et eller flere praparater om en begranset rakke repree-
sentative anvendelsesformdl dokumentere, at kriterierne i
artikel 5 i direktivet kan opfyldes.«

[ artikel 7, stk. 4, indsettes folgende sidst i forste led:

»denne frist er den 25. maj 2002, medmindre
Kommissionen fastsatter en tidligere frist for et specielt
aktivt stof, undtagen for resultaterne af langvarige underse-
gelser, som den rapporterende medlemsstat  og
Kommissionen anser for at vare nedvendige for sagsbe-
handlingen, og som ikke forventes fuldt afsluttede ved
udlgbet af den fastsatte frist, hvis de forelagte oplysninger
viser, at disse undersogelser er blevet bestilt, og at resulta-
terne af dem vil blive forelagt senest den 25. maj 2003. I
serlige tilfeelde, hvor det ikke har veret muligt for den
rapporterende medlemsstat og Kommissionen at fa forelagt
sddanne undersggelser inden den 25. maj 2001, kan der
fastsettes en anden dato for afslutningen af undersogel-
serne, hvis anmelderen kan give den rapporterende
medlemsstat bevis for, at de var bestilt inden tre méneder
efter, at kravet om at gennemfere dem blev fremsat, og
foreleegge en protokol og situationsrapport om underse-
gelsen senest den 25. maj 2002
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3) I artikel 7 indsettes folgende sidst i stk. 4: Inden dossieret og rapporten foreleegges for komitéen,

»Fremleggelse af nye undersegelser kan ikke accepteres, jf.
dog direktivets artikel 7. Den rapporterende medlemsstat
kan efter aftale med Kommissionen anmode anmelderne om
at fremlaegge yderligere data, der er nedvendige til belysning
af dossieret.

For sd vidt angdr aktive stoffer, for hvilke de resultater eller
oplysninger, der henvises til i forste led, ikke er blevet
forelagt inden for den fastsatte frist, skal den rapporterende
medlemsstat  straks underrette Kommissionen herom.
Kommissionen traffer i henhold til artikel 8, stk. 2, sidste
afsnit, 1 direktivet afgerelse om, at disse aktive stoffer ikke
skal optages i direktivets bilag [ med angivelse af arsagerne
hertil. Medlemsstaterne tilbagekalder senest den 25. juli
2003 godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder disse aktive stoffer.«

Artikel 8, stk. 1, litra ¢), affattes sdledes:

»hurtigst muligt og inden seks maneder efter modtagelse af

de nedvendige oplysninger tilsende Kommissionen sin

vurdering af dossieret som et tilleg til den evalueringsrap-

port, der allerede er forelagt Kommissionen. Rapporten skal

foreligge i det format, Kommissionen i Den Stdende Komité

for Plantesundhed har anbefalet, og den skal indeholde en

henstilling om enten:

— at optage det aktive stof i direktivets bilag I med angi-
velse af betingelserne for optagelsen, eller

— ikke at optage det aktive stof i direktivets bilag I med
angivelse af drsagerne til, at stoffet ikke er optaget.c

Artikel 8, stk. 3, affattes sdledes:

»Efter at have modtaget det resumé og den rapport, der
henvises til i stk. 1, forelegger Kommissionen dem for
Komitéen til behandling.

sender Kommissionen den rapporterende medlemsstats
rapport til medlemsstaterne til orientering, og den kan
foranstalte hering af eksperter fra en eller flere medlems-
stater. Kommissionen kan here nogle eller alle anmeldere af
aktive stoffer om rapporten eller dele af rapporten om det
relevante aktive stof. Den rapporterende medlemsstat sorger
for den fornedne tekniske og videnskabelige bistand under
disse heringer.

Uden at dette bergrer direktivets artikel 7, accepteres frem-
leeggelse af nye undersegelser ikke. Den rapporterende
medlemsstat kan efter samrdd med Kommissionen anmode
anmelderne om at fremlagge yderligere data, der er nedven-
dige til belysning af dossieret.

Efter den i artikel 7, stk. 3, omhandlede undersagelse fore-
leegger Kommissionen, uden at det foregriber forslag, den
madtte fremleegge med henblik pd endring af bilaget til
direktiv 79/117/EQ@F, komitéen:

a) et udkast til direktiv om optagelse af det aktive stof i
direktivets bilag I, eventuelt med fastlaeggelse af betingel-
serne, herunder fristen, for optagelsen eller

b) et udkast til beslutning til medlemsstaterne, hvorefter de
skal tilbagekalde godkendelserne af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder det aktive stof, jf. direktivets
artikel 8, stk. 2, fjerde afsnit, fordi det pagaeldende aktive
stof ikke er optaget i direktivets bilag I, med angivelse af
arsagerne til, at det ikke er optaget.c

6) Artikel 8, stk. 4, udgdr.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft den 1. november 2000.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. oktober 2000.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



