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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/58/EG

av den 21 september 2005

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora bifenazat och milbemektin som verksamma
dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNA KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skil:

(1)

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG mottog
Nederlinderna den 3 juli 2001 en ansokan fran Cromp-
ton Europe Ltd om inférande av det verksamma dmnet
bifenazat i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom kom-
missionens beslut 2002/268EG (%) bekriftades det att
dokumentationen var fullstindig, dvs. i princip kunde
anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till
direktiv 91]414[EEG.

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG mottog
Nederlinderna den 6 mars 2000 en ansokan frén Sankyo
Company Ltd om inforande av det verksamma dmnet
milbemektin i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom
kommissionens beslut 2000/540/EG (}) bekraftades det
att dokumentationen var fullstindig, dvs. i princip kunde
anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till
direktiv 91]414[EEG.

Effekterna av dessa verksamma dmnen p& manniskors
hilsa och pé miljon har bedomts i enlighet med artikel
6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvidndnings-
omraden som har foreslagits av de sokande foretagen. De
utndmnda rapporterande medlemsstaterna Gverlimnade
utkast till utvirderingsrapporter om dessa dmnen till
kommissionen den 3 april 2003 (bifenazat) och den
16 juni 2001 (milbemektin).

Utkasten till utvirderingsrapporter har granskats av med-
lemsstaterna och kommissionen i Stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa. Resultatet av denna

() EGTL 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europa-

parlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

() EGT L 92, 9.4.2002, s. 34.
() EGT L 230, 12.9.2000, s. 14.

granskning presenterades den 3 juni 2005 i form av
kommissionens granskningsrapporter om bifenazat och
milbemektin.

Granskningen av bifenazat och milbemektin visade inte
pa ndgra utestdende frdgor eller problem som skulle ha
kravt samrdd med Vetenskapliga kommittén for vixter
eller med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet,
som har tagit 6ver kommitténs roll.

De olika undersokningarna har visat att vixtskyddsmedel
som innehdller dessa verksamma dmnen i allmdnhet kan
antas uppfylla de krav som faststills i artikel 5.1 a, 5.1 b
och 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt ndr det giller de
anvindningsomraden som undersokts och som beskrivs i
kommissionens granskningsrapport. Bifenazat och milbe-
mektin bor dirfor inforas i bilaga I sd att godkinnande
av vixtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen kan
beviljas i alla medlemsstater i enlighet med det nimnda
direktivet.

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 inférandet for att granska befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller bifenazat el-
ler milbemektin for att se till att kraven i direktiv
91/414[EEG, sarskilt de i artikel 13, och de relevanta
kraven i bilaga I dr uppfyllda. Medlemsstaterna bor om-
vandla befintliga provisoriska godkidnnanden till fullstin-
diga godkinnanden, 4dndra dem eller dterkalla dem i en-
lighet med bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Trots
ovanstdende tidsfrist bor en lingre period avsittas for
inlimnande och bedomning av den fullstindiga doku-
mentationen enligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel
och for varje avsett anvindningsomrdde i enlighet med
de enhetliga principerna i direktiv 91/414/EEG.

Inforandet av bifenazat i bilaga I grundar sig pd doku-
mentation om anvindningen av detta verksamma dmne
pd prydnadsvixter i viaxthus. Ndgra andra anvindnings-
omraden har for nirvarande inte tillrackligt stod av upp-
gifter frdn det so6kande foretaget, och inte alla risker i
samband med sddan anvdndning har visat sig hanterats
korrekt enligt kriterierna i bilaga VI. For att medlemssta-
terna skall kunna bevilja godkdnnanden for andra an-
vandningsomraden bor de dirfor kriva att fa de uppgifter
som behovs for att bevisa att kraven i direktiv
91/414[EEG uppfylls, i synnerhet nar det giller paverkan
pa konsumenterna och miljon.
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(9)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 maj 2006 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De skall genast dverlimna texten
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jimforelsetabell 6ver dem och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 juni
2006.

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

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna tex-
terna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av det hir direktivet.

Artikel 3

1. Om sé kravs skall medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG éndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller bifenazat eller milbemektin
som verksamt dmne senast den 31 maj 2006. Senast detta
datum skall medlemsstaterna sirskilt kontrollera att villkoren i
bilaga I till det direktivet som ror bifenazat och milbemektin har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B som ror dessa
verksamma dmnen, samt att innehavaren av godkidnnandet
har eller har tillgdng 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 sigs i punkt 1 skall medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller bifenazat eller
milbemektin antingen som enda verksamma dmne eller som
ett av flera verksamma dmnen, som alla senast den 30 novem-
ber 2005 fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp
medlet till ny provning i enlighet med de enhetliga principer
som foreskrivs i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval
av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga IIT till det
direktivet och med hinsyn till del B i den post i samma direkt-
ivs bilaga I som ror bifenazat respektive milbemektin. P4 grund-
val av den utvirderingen skall medlemsstaterna avgéra om pro-
dukten uppfyller villkoren i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv
91/414[EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller bifenazat eller milbemektin som
enda verksamma dmne, om sd krdvs, senast den 31 maj
2007 4ndra eller dterkalla godkdnnandet, eller

b) om en produkt innehdller bifenazat eller milbemektin som
ett av flera verksamma dmnen, om sd krdvs, dndra eller
aterkalla godkinnandet senast den 31 maj 2007 eller vid
ett datum som faststillts for en sidan dndring eller ett sddant
aterkallande i det eller de direktiv enligt vilket/vilka dmnet
eller dmnena i friga infordes i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG, beroende pa vilket datum som ir det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den 1 december 2005.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 21 september 2005.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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