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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/28/EG
av den 20 april 2001

om indring av bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden som innebir att KBR 2738 (fenhexamid) infors som verksamt dmne

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden ('),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2001/21/EG (%),
(nedan kallat direktivet) sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

(1) T enlighet med artikel 6.2 i direktivet mottog Forenade
kungariket den 8 maj 1997 en ansokan frdn Bayer Plc.
(det ansokande foretaget), om inférande av det verk-
samma dmnet KBR 2738 (fenhexamid) i bilaga I till
direktivet.

2 I enlighet med artikel 6.3 i direktivet bekriftade
kommissionen genom sitt beslut 98/398/EG (*) att akten
for KBR 2738 (fenhexamid) i princip kunde anses
uppfylla uppgiftskraven i bilaga II samt, for en vixt-
skyddsprodukt innehdllande detta verksamma dmne, i
bilaga III till direktivet.

(3) I enlighet med artikel 5.1 i direktivet kan ett verksamt
dmne inforas i bilaga I for en period pd hogst tio &r om
det kan antas att anvidndningen och resthalterna av
dmnet inte har ndgra skadliga effekter pd ménniskors
eller djurs hilsa eller pd grundvattnet och att det inte har
ndgon oacceptabel inverkan pd miljon.

(4)  Effekterna av KBR 2738 (fenhexamid) pd ménniskan och
miljon har bedomts i enlighet med artikel 6.2 och 6.4 i
direktivet for de anvindningsomrdden som har foresla-
gits av det ansokande foretaget. I egenskap av rapporte-
rande medlemsstat overlimnade Forenade kungariket
utkastet till utvdrderingsrapport till kommissionen den
15 oktober 1998.

(5)  Den inkomna rapporten har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen inom ramen for arbetet i Stin-
diga kommittén f6r vixtskydd. Resultatet av denna
granskning presenterades den 19 oktober 2000 i form
av en kommissionsrapport om KBR 2738 (fenhexamid).
Om rapporten madste uppdateras till foljd av tekniska
och vetenskapliga framsteg mdste ocksd villkoren for

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 69, 10.3.2001, s. 17.
() EGT L 176, 20.6.1998, s. 34.

(10)

inforande av KBR 2738 (fenhexamid) i bilaga I till direk-
tivet dndras i enlighet med direktivet.

Dokumentationen och rapporten fran granskningen
overlimnades den 31 mars 2000 &ven till Vetenskapliga
kommittén for vixter for yttrande. Den kommittén
avgav sitt yttrande den 20 juli 2000 i motesprotokollet
(SCP/REPT/021 slutlig) () ddr det konstaterades att
kommittén inte hade ndgra invindningar rorande detta
verksamma dmne. Kommittén konstaterade ocksd att
nationella godkdnnanden kommer att innebéra sirskild
riskbedomning enligt bilaga VI (°) (Enhetliga principer)
till direktivet.

Det har framgatt av de olika undersokningar som har
gjorts att vixtskyddsmedel som innehdller det verk-
samma dmnet i friga i allminhet kan antas uppfylla de
krav som faststills i artikel 5.1 a, 5.1 b och artikel 5.3 i
direktivet, sirskilt vad giller de anvindningsomrdden
som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Darfor bor det verksamma dmnet i
friga inforas i bilaga 1, for sikerstillande av att tillstind
for vaxtskyddsprodukter med det verksamma dmnet i
frga kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med det
nimnda direktivet.

Efter inférandet bor medlemsstaterna ges rimligt med tid
for att genomféra direktivet om vixtskyddsprodukter
med KBR 2738 (fenhexamid), och sirskilt for att se 6ver
befintliga provisoriska tillstand eller for att, senast i
slutet av perioden, bevilja nya tillstdind i enlighet med
direktivet. Det kan ocksd komma att behovas en lingre
period for vixtskyddsprodukter med KBR 2738 (fenhe-
xamid) och andra verksamma dmnen i bilaga L

Det bor foreskrivas att medlemsstaterna skall hélla den
slutliga granskningsrapporten tillgianglig (med undantag
av konfidentiella uppgifter enligt artikel 14 i direktivet)
for eventuella berorda parter.

Granskningsrapporten 4n en nodvindig forutsittning for
att medlemsstaterna pad ett korrekt sitt skall kunna
tillimpa flera avsnitt av de enhetliga principer som fast-
stills i bilaga VI till direktivet, i de fall dessa principer
hinfor sig till utvirderingen av de uppgifter som inlim-
nats for att ligga till grund for ett inforande av ett
verksamt dmne i bilaga I till direktivet.

(*) Protokoll frin det tjugoférsta motet i Vetenskapliga kommittén for

vixter i Bryssel den 20 juli 2000.
() EGT L 265, 27.9.1997, s. 87.
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(11)  De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet av den 19 oktober 2000 frin Stindiga
kommittén for vixtskydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras genom
att den post som finns i bilagan till det har direktivet laggs in
for KBR 2738 (fenhexamid).

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 1 augusti 2001. De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Med hinsyn till utvirdering och beslutsfattande enligt de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG och
pd grundval av en akt som uppfyller kraven i bilaga III till
samma direktiv, skall den period som faststills i forsta stycket

forlingas till den 1 augusti 2002 for befintliga provisoriska
tillstdnd for vaxtskyddsprodukter med KBR 2738 (fenhexamid).

3. For vixtskyddsprodukter med KBR 2738 (fenhexamid)
och ett annat verksamt dmne i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
skall den period som avses i punkt 1 forlingas sd att dven
genomférandeperioden enligt direktivet om dndring av bilaga I
till direktiv 91/414/EEG genom att det verksamma &mnet
infors i bilagan forlings.

4. Medlemsstaterna skall halla granskningsrapporten for

KBR 2738 (fenhexamid) tillgdnglig (med undantag av konfiden-

tiella uppgifter enligt artikel 14 i direktivet) for eventuella

berorda parter eller 1ata dem ta del av den pd begdran.
Artikel 3

Detta direktiv trdder i kraft den 1 juni 2000.
Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 20 april 2001.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



VERKSAMMA AMNEN SOM AR GODKANDA FOR ANVANDNING I VAXTSKYDDSPRODUKTER

BILAGA

Trivialnamn,
Identifieringsnummer

Identitet: IUPAC

Renhetsgrad (')

Ikrafttridande

Godkint till den

Sérskilda bestimmelser

"3

KBR 2738 (fenhexamid)
CAS nr 126833-17-8
CIPAC nr 603

N-(2,3-dikloro-4-hydroxifenyl)-1-metylcyklo-
hexankarboxamid

> 950 glkg

1 juni 2001

31 maj 2011

Det far endast godkinnas for att anvindas som
fungicid.

Vid beslut genom tillimpning av de enhetliga
principerna skall medlemsstaterna ligga sirskild
vikt vid frdgan om mojlig paverkan pé vattenle-
vande organismer och se till att riskdimpande
atgarder vid behov ingdr i villkoren for godkan-
nande.

Granskningsrapporten godkidndes av Stindiga
kommittén for vixtskydd den 19 oktober 2000.

(") Ytterligare

uppgifter om identitet och specificering av det verksamma dmnet finns i Gversiktsrapporten (dok. 6497/VI[99 rev.2).”
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