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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 16/EG
av den 7 februari 2006

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora oxamyl som verksamt imne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS 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 utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skl:

I kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (%) och
(EG) nr 703/2001 (%) faststills ndrmare bestimmelser for
genomforandet av den andra etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG, och en
forteckning upprittas over de verksamma dmnen som
skall utvirderas for att eventuellt inforas i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. I den forteckningen ingdr oxamyl.

Effekterna av oxamyl pd ménniskors hilsa och p& miljon
har bedomts i enlighet med bestimmelserna i f6rord-
ningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr 703/2001 for
ett antal av de anvindningsomrdden som har foreslagits
av de anmilande foretagen. Genom dessa forordningar
utses dessutom de rapporterande medlemsstater som i
enlighet med artikel 8.1 i forordning (EG) nr 451/2000
skall limna relevanta utvirderingsrapporter och rekom-
mendationer till Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet (EFSA). For oxamyl utsdgs Irland till rapporte-
rande medlemsstat och alla relevanta upplysningar lim-
nades den 25 augusti 2003.

Utvarderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet inom
dess arbetsgrupp for utvirdering och limnades till kom-
missionen den 14 januari 2005 i form av EFSA:s veten-
skapliga rapport om oxamyl (). Rapporten granskades av

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-

missionens direktiv 2006/6/EG (EUT L 12, 18.1.2006, s. 21).

() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1044/2003 (EUT L 151, 19.6.2003, s. 32).

() EGT L 98, 7.4.2001, s. 6.
(*) EFSA Scientific Report (2005) 26, 1-78, Conclusion on the peer review of

the pesticide risk assessment of the active substance Oxamyl (fardigstilld
den 14 januari 2005).

medlemsstaterna och kommissionen inom stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa och godkindes
slutgiltigt den 15 juli 2005 som kommissionens gransk-
ningsrapport om oxamyl.

De olika undersokningar som gjorts har visat att véxt-
skyddsmedel som innehéller oxamyl i allméinhet kan an-
tas uppfylla de krav som faststills i artikel 5.1 a och 5.1
b i direktiv 91/414/EEG, sirskilt ndr det giller de an-
vandningsomrdden som undersokts och som beskrivs i
kommissionens granskningsrapport. Oxamyl bor dirfor
inforas i bilaga I sd att tillstdnd for de véxtskyddsmedel
som innehéller dessa verksamma dmnen kan beviljas i
alla medlemsstater i enlighet med bestimmelserna i det
direktivet.

Oberoende av ovanstdende bor man inhimta ytterligare
uppgifter nidr det giller vissa specifika punkter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for inforandet av ett dmne i bilaga I. Det dr darfor skaligt
att krava att oxamyl skall genomgé ytterligare test som
kan bekrifta riskbedomningen pd en del omraden, och
att sddana tester skall goras av de anmalande foretagen.

Erfarenheterna frén tidigare inféranden i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG av verksamma &mnen som
bedomts enligt kommissionens forordning  (EEG)
nr 3600/1992 (%), har visat att svarigheter kan uppstd
vid tolkningen av kraven péd innehavarna av befintliga
godkidnnanden nir det giller tillgdng till uppgifter. For
att undvika ytterligare svérigheter dr det darfor nodvan-
digt att klargora medlemsstaternas skyldigheter, sirskilt
den att kontrollera att innehavaren av ett godkidnnande
kan visa att denne har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klar-
gorande innebdr dock inte att ndgra nya krav stills pa
medlemsstaterna eller pd innehavarna av godkinnande i
forhallande till de direktiv som hittills har antagits om
dndring av bilaga 1.

Innan ett verksamt dmne fors in i bilaga I bor medlems-
staterna och de berorda parterna fa en rimlig tidsfrist for
att anpassa sig till de nya krav som inférandet medfor.

(°) EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2266/2000 (EUT L 259, 13.10.2000, s. 27).
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(8)  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 pa sex ma-
nader efter inforandet for att se over befintliga godkin-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller oxamyl i
syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sdrskilt
i artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I ar upp-
fyllda. Medlemsstaterna bor, i forekommande fall, dndra,
ersitta eller aterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Trots ovanstdende
tidsfrist bor en langre period foreskrivas for inlimnande
och bedomning av den fullstindiga dokumentationen en-
ligt bilaga III for varje vaxtskyddsmedel for varje avsett
anvindningsomrdde i Overensstimmelse med de enhet-
liga principerna i direktiv 91/414/EEG.

(9)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

(10) De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran 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

Medlemsstaterna skall anta och senast den 31 januari 2007
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De skall genast forse kommis-
sionen med texten till dessa bestimmelser och en jimforelseta-
bell mellan dessa bestimmelser och detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 feb-
ruari 2007.

Medlemsstaterna skall se till att bestimmelserna vid antagandet
innehdller en hdnvisning till detta direktiv eller atfoljs av en
sddan hinvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Artikel 3

1. Om sd krivs skall medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG indra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller oxamyl som verksamt dmne
senast den 31 januari 2007.

Senast detta datum skall medlemsstaterna sirskilt kontrollera att
villkoren som ror oxamyl i bilaga I till det direktivet har upp-
fyllts, med undantag av villkoren i del B som ror detta verk-
samma 4mne, samt att innehavaren av godkidnnandet har eller
har tillgéng 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 godkant vixtskyddsmedel som innehéller oxamyl antingen
som enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma
amnen, som alla senast den 30 juli 2006 fortecknats i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG, ta upp medlet till ny provning i over-
ensstimmelse med de enhetliga principer som foreskrivs i bilaga
VI till direktiv 91/414/EEG, pé grundval av dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med hinsyn
till del B i den post som ror oxamyl i bilaga I till samma
direktiv. P4 grundval av den utvidrderingen skall medlemssta-
terna avgora om produkten uppfyller kraven i artikel 4.1 b, c,
d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller oxamyl som enda verksamma
iamne, om sd krivs, senast den 30 juli 2010 andra eller
aterkalla godkinnandet, eller

b) om en produkt innehdller oxamyl som ett av flera verk-
samma dmnen, om sd krivs, dndra eller terkalla godkan-
nandet senast den 30 juli 2010 eller vid ett datum som
faststillts for en sddan dndring eller ett sidant aterkallande
i det eller de direktiv genom vilket/vilka dmnet eller imnena
i fraga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende
pa vilket datum som ir det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 augusti 2006.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfédrdat i Bryssel den 7 februari 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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