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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/57/EG
av den 21 september 2005

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att inféra MCPA och MCPB som verksamma dmnen

(Text av betydelse for EES)

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 ('),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for ge-
nomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (3), upp-
rittas en forteckning over de verksamma dmnen som
skall utvirderas for att eventuellt inforas i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. 1 den forteckningen ingdr MCPA
och MCPB.

(2)  Effekterna av dessa verksamma dmnen pd minniskors
hilsa och milj6 har utvirderats i enlighet med forordning
(EEG) nr 3600/92 for ett antal av de anvindningsomra-
den som har foreslagits av de anmilande foretagen. Ge-
nom kommissionens férordning (EG) nr 933/94 av den
27 april 1994 om faststillande av verksamma dmnen i
vixtskyddsmedel och om val av rapporterande medlems-
stater for genomférandet av forordning (EEG) nr
3600/92 (%), utsags Italien till rapporterande medlemsstat.
Italien limnade in relevanta utvirderingsrapporter och
rekommendationer till kommissionen den 5 april och
den 19 december 2001, i enlighet med artikel 7.1 ¢ i
forordning (EEG) nr 3600/92.

(3)  Utvarderingsrapporterna har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen i Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa. Resultatet av denna gransk-
ning presenterades den 15 april 2005 i form av kom-
missionens granskningsrapporter om MCPA och MCPB.

(4)  Granskningen av MCPA och MCPB visade inte pd ndgra
utestdende frdgor som behover tas upp i Vetenskapliga

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 10).

() EGT L 107, 28.4.1994, s. 8. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2230/95 (EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).

kommittén for vixter eller Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (EFSA), som har tagit 6ver kommit-
téns roll.

Av de olika undersokningar som gjorts har det framgatt
att vaxtskyddsmedel som innehdller MCPA eller MCPB i
allminhet kan antas uppfylla de krav som faststills i
artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, sirskilt
nir det giller de anvindningsomrdden som undersokts
och som beskrivs i kommissionens granskningsrapporter.
Dessa verksamma dmnen bor dirfor inforas i bilaga I sd
att tillstdnd for de vixtskyddsmedel som innehéller dessa
damnen kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med
direktivet i friga.

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter fd en rimlig tidsfrist for att
anpassa sig till de nya krav som kommer att bli resultatet
av inforandet.

Utan att det paverkar de forpliktelser som enligt direktiv
91/414/[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pd sex ma-
nader efter inforandet for att granska befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller MCPA eller
MCPB for att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG,
sarskilt i artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I
ar uppfyllda. Medlemsstaterna bor, i forekommande fall,
dndra, ersitta eller terkalla befintliga godkinnanden en-
ligt bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Trots ovan-
stdende tidsfrist bor en liangre period avsittas for inldim-
nande och bedémning av den fullstindiga dokumentatio-
nen enligt bilaga Il for varje vixtskyddsmedel och for
varje avsett anvandningsomréde i enlighet med de enhet-
liga principerna i direktiv 91/414/EEG.

Erfarenheter fran tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som utvirderats en-
ligt forordning (EEG) nr 3600/92, har visat att svérig-
heter kan uppstd vid tolkningen av kraven pé inneha-
varna av befintliga godkdnnanden nir det giller tillgéng
till uppgifter. For att undvika ytterligare svarigheter ar det
dirfor nodvandigt att klargéra medlemsstaternas forplik-
telser, sdrskilt den att kontrollera att innehavaren av ett
godkdnnande kan visa att han eller hon har tillgéng till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet. Detta klargorande innebir dock inte att nigra
nya krav stills pd medlemsstaterna eller pd innehavarna
av godkdnnande i forhallande till de direktiv som hittills
har antagits om 4ndring av bilaga 1.
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(9)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(10) De &tgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG skall 4ndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 31 oktober 2006 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De skall genast overlimna tex-
terna till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans
med en jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna i detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 no-
vember 2006.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hinvis-
ning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Om sd krivs skall medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller &terkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller MCPA eller MCPB som verk-
samt dmne senast den 31 oktober 2006. Senast detta datum
skall medlemsstaterna sarskilt kontrollera att villkoren i bilaga I
till det direktivet som ror MCPA och MCPB har uppfyllts, med
undantag av villkoren i del B som ror dessa verksamma dmnen,
samt att innehavaren av godkinnandet har eller har tillgang till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet
i enlighet med villkoren i artikel 13 i samma direktiv.

2. Oavsett vad som sdgs i punkt 1 skall medlemsstaterna for
varje godkdnt vixtskyddsmedel som innehdller MCPA eller
MCPB antingen som enda verksamma dmne eller som ett av
flera verksamma dmnen, som alla senast den 30 april 2006
fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp medlet
till ny provning i enlighet med de enhetliga principer som fore-
skrivs i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av do-
kumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet
och med hinsyn till del B i den post i samma direktivs bilaga I
som ror MCPA respektive MCPB. Pd grundval av den utvirder-
ingen skall medlemsstaterna faststdlla om produkten uppfyller
villkoren i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller MCPA eller MCPB som enda verk-
samma dmne, om s krévs, senast den 30 april 2010 dndra
eller aterkalla godkinnandet, eller

b) om en produkt innehdller MCPA eller MCPB som ett av flera
verksamma dmnen, om si krdvs, dndra eller terkalla god-
kidnnandet senast den 30 april 2010 eller vid ett datum som
faststillts for en sddan dndring eller ett sddant aterkallande i
det eller de direktiv enligt vilket de eller det berorda dmnet
eller damnena infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
beroende pa vilket datum som &r det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den 1 maj 2006.
Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 21 september 2005.

Pd kommissionens vagnhar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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