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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 5 december 2000

om att gora det mojligt att forlinga provisoriska tillstind for de nya verksamma dmnena FOE 5043
(flufenacet - tidigare namn flutiamid) och flumioxazin

[delgivet med nr K(2000) 3658]
(Text av betydelse for EES)

(2000/767[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande pd marknaden av vixtskyddsmedel ('),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2000/68/EG (?),
sarskilt artikel 8.1 fjirde stycket i detta, och

av foljande skal:

1)

I direktiv 91/414/EEG (nedan kallat direktivet) foreskrivs
att en forteckning skall upprittas &ver verksamma
dgmnen som skall vara tilldtna i vixtskyddsmedel som
anviands i gemenskapen.

Det ansokande foretaget Bayer SA limnade den 1
februari 1996 in dokumentation for det nya verksamma
damnet FOE 5043 (flufenacet) (tidigare flutiamid) till de
franska myndigheterna.

Det ansokande foretaget Cyanamid limnade den 2 maj
1994 in dokumentation for det nya verksamma dmnet
flumioxazin till de franska myndigheterna.

[ enlighet med bestimmelserna i artikel 6.3 i direktivet
bekriftade kommissionen genom beslut 97/362/EG (})
att den akt med dokumentation som ldmnats in for FOE
5043 (flufenacet) i princip kunde anses uppfylla de krav
pd uppgifter och information som anges i bilaga II till
direktivet samt motsvarande krav i bilaga IIl vad giller
vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne.

I enlighet med bestimmelserna i artikel 6.3 i direktivet
bekriftade kommissionen genom beslut 97/631/EG (%)
att den akt med dokumentation som limnats in for
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flumioxazin i princip kunde anses uppfylla de krav pa
uppgifter och information som anges i bilaga II till
direktivet samt motsvarande krav i bilaga IIl vad giller
vixtskyddsmedel som innehéller detta verksamma dmne.

En sddan bekriftelse av uppgifter och information ar
nodvindig for att en detaljerad granskning av dokumen-
tationen skall kunna 4ga rum, och for att medlemssta-
terna skall f4 mojlighet att utfirda provisoriska tillstand
for de vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma
dmnet i friga for en period pd hogst tre ar, med beak-
tande av de villkor som anges i artikel 8.1 i direktivet,
sdrskilt villkoret om att en detaljerad utvirdering av det
verksamma dmnet och av vixtskyddsmedlen skall goras
i enlighet med direktivets bestimmelser.

Inverkan av FOE 5043 (flufenacet) pd ménniskors hilsa
och pa miljon haller pa att undersokas enligt artikel 6.2
och 6.4 i direktivet for de anvindningar sokanden fore-
slagit. I egenskap av rapporterande medlemsstat over-
limnade Frankrike rapporten om undersokningen till
kommissionen den 6 januari 1998. Medlemsstaterna och
kommissionen granskar nu den inlimnade rapporten
inom Stindiga kommittén for vixtskydd och dess
arbetsgrupper.

Inverkan av flumioxazin pd ménniskors hilsa och pa
miljon héller pé att undersokas enligt artikel 6.2 och 6.4
i direktivet for de anvindningar sokanden foreslagit. I
egenskap av rapporterande medlemsstat Overlimnade
Frankrike rapporten om undersokningen till kommis-
sionen den 20 januari 1998. Medlemsstaterna och
kommissionen granskar nu den inldimnade rapporten
inom Stindiga kommittén for vixtskydd och dess
arbetsgrupper.
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Det kommer inte att vara mojligt att avsluta utvirder-
ingen av dokumentationen inom tre ar efter antagandet
av ovan nidmnda beslut om att dokumentationen &r
fullstindig, eftersom granskningen av dokumentationen,
efter det att den rapporterande medlemsstaten Frankrike
ldamnat undersokningsrapporterna, har tagit langre tid 4n
vad som ir genomsnittligt i gemenskapen for utvirder-
ingar av nya verksamma 4mnen.

Utvidrderingsprocesserna for bada ansokningarna har
undersokts i enlighet med ett antal bedomningskriterier.
Av analysen framgdr att de lingre tidsfristerna for
gemenskapens utvirdering har berott pd faktorer som de
ansokande foretagen inte har kunnat péverka.

For att mojliggora en fortsatt granskning av FOE 5043
(flufenacet) och flumioxazin, och for att vixtskyddspro-
dukter som innehaller dessa verksamma dmnen 4ven i
fortsdttningen skall kunna goras provisoriskt tillgdngliga
for anvindning inom jordbruk, bor medlemsstaterna
kunna forlinga tillstind for vixtskyddsprodukter som
innehdller dessa verksamma dmnen och som beviljats
enligt artikel 8.1 i direktivet.

En forlingning pd 12 mdanader foreslds i bada fallen,
eftersom det bor vara tillrackligt for att avsluta utvirder-
ings- och beslutsprocessen med avseende pa ett beslut
om ett eventuellt infoérande i bilaga I

Bestimmelser om att forlinga de mojliga tidsgranserna
for provisoriska tillstand bor ses som en tillfallig atgard.
Kommissionen har redan vidtagit &tgirder for att
forbittra effektiviteten i utvdrderingssystemet for att

(14)

utvdrderingen av ett nytt verksamt dmne skall kunna
avslutas inom en period pa tre ar frin det datum da
beslutet om att dokumentationen ér fullstindig offentlig-
gors.

De éatgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frén Stindiga kommittén for vixtskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna far forlinga redan beviljade provisoriska till-
stand for vixtskyddsmedel som innehéller FOE 5043 (flufe-
nacet) och flumioxazin upp till hégst 12 manader frin och
med den dag da detta beslut antas.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 5 december 2000.

Pd kommissionens vagnar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



