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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/39/EG
av den 12 april 2006

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for inférande av klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron,
tolklofosmetyl och tritikonazol 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, och

av

v
)
C)

foljande skal:

I kommissionens férordningar (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. 1 forteckningen ingdr klodinafop,
pirimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl och tritikonazol.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pd ménniskors
hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med bestim-
melserna i forordningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr
703/2001 for ett antal av de anvindningsomrdden som
har foreslagits av anmilaren. I dessa forordningar utses
dessutom de rapporterande medlemsstater som i enlighet
med artikel 8.1 i forordning (EG) nr 451/2000 skall
ldimna relevanta utvirderingsrapporter och rekommenda-
tioner till Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet.
For klodinafop utsdgs Nederlinderna till rapporterande
medlemsstat, och alla relevanta upplysningar limnades
den 7 november 2003. For pirimikarb utsdgs Forenade

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

missionens direktiv 2006/19/EG (EUT L 44, 15.2.2006, s. 15).
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.
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()

kungariket till rapporterande medlemsstat, och alla rele-
vanta upplysningar limnades den 4 november 2003. For
rimsulfuron utsdgs Tyskland till rapporterande medlems-
stat, och alla relevanta upplysningar limnades den 6 au-
gusti 2003. For tolklofosmetyl utsdgs Sverige till rappor-
terande medlemsstat, och alla relevanta upplysningar
limnades den 3 november 2003. For tritikonazol utsigs
Osterrike till rapporterande medlemsstat, och alla rele-
vanta upplysningar limnades den 29 september 2003.

Utvirderingsrapporterna har varit féremal for inbordes
granskning av medlemsstaterna och Europeiska myndig-
heten for livsmedelssakerhet och lades fram f6r kommis-
sionen den 14 mars och den 10 augusti 2005 i form av
myndighetens vetenskapliga rapporter om klodinafop, pi-
rimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl respektive tritikon-
azol (¥). Dessa rapporter granskades av medlemsstaterna
och kommissionen inom stindiga kommittén f6r livsme-
delskedjan och djurhilsa, och de godkindes slutgiltigt
den 27 januari 2006 som kommissionens gransknings-
rapporter om klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklo-
fosmetyl respektive tritikonazol.

I samband med granskningen av pirimikarb framkom
vissa obesvarade frigor som overlimnades till vetenskap-
liga panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel och restsub-
stanser vid Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het. Vetenskapliga panelen ombads avge ett yttrande dels
om tillimpning av ett tidskvotsresonemang vid bedém-
ning av den akuta risken for faglar, dels om den bedom-
ning av den akuta risken for figlar som har gjorts. I sitt
yttrande konstaterade vetenskapliga panelen om den for-
sta frigan att det tidskvotsresonemang som OECD har
foreslagit motsvarar nivd 1 i den bedémning av den
akuta risken for figlar som for nirvarande anvinds i
EU, med undantag av att det i bilaga VI i direktiv
91/414/EEG anges en bedomningsfaktor pa 10. Det

EFSA Scientific Report (2005) 34, 1-78, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clodinafop (firdigstalld 10.8.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 43, 1-76, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pirimicarb (fardigstdlld 10.8.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 45, 1-61, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
rimsulfuron (fardigstilld 10.8.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triticonazole (firdigstalld 14.3.2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tolclofos-methyl (fardigstalld 14.3.2005).
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skulle darfor krivas en noggrann vetenskaplig analys for
att avgora om den nuvarande bedémningsfaktorn i till-
rdcklig grad tar hinsyn till alla relevanta aspekter. Efter-
som detta skulle krdva ett betydande merarbete som gar
utover uppdraget for vetenskapliga panelens yttrande, f6-
reslar panelen att riskbeddmningen gors fran fall till fall.
Vetenskapliga panelen foretog dirfor med avseende pa
den andra frigan en mer detaljerad riskbedomning och
konstaterade att det dven vid den Gvre grinsen for for-
vantad exponering dr osannolikt att faglar som livnar sig
pa insekter i naturen far i sig en dodlig dos pirimikarb (').

[ samband med granskningen av klodinafop, rimsulfuron,
tolklofosmetyl och tritikonazol framkom inga obesvarade
fragor som behovde overlimnas till vetenskapliga pane-
len for vaxtskydd, vixtskyddsmedel och restsubstanser
vid Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet.

De olika undersokningar som gjorts har visat att véxt-
skyddsmedel som innehéller klodinafop, pirimikarb, rim-
sulfuron, tolklofosmetyl och tritikonazol i allmdnhet kan
antas uppfylla de krav som faststdlls i artikel 5.1 a och
5.1 b i direktiv 91/414[EEG, sdrskilt ndr det giller de
anvindningsomraden som undersokts och som beskrivs
i kommissionens granskningsrapporter. Dessa verksamma
dmnen bor darfor inforas i bilaga I sd att godkidnnanden
for de vixtskyddsmedel som innehéller dessa verksamma
amnen kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med
direktivet i friga.

Oberoende av vad som anges ovan bor ytterligare upp-
gifter inhdmtas om vissa specifika aspekter avseende pi-
rimikarb och tritikonazol. Enligt artikel 6.1 i direktiv
91/414[EEG kan det stillas villkor for inforandet av ett
amne i bilaga I Det ar darfor skaligt att krdva att piri-
mikarb och tritikonazol skall genomgd ytterligare test
som kan bekrifta riskbedomningen i friga om vissa as-
pekter och att anmailarna skall inkomma med sddana
undersokningar.

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

Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414/EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i

(") Yttrande frén vetenskapliga panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel
och restsubstanser pd begdran av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet i samband med utvirdering av pirimicarb (EFSA
Journal (2005) 240, 1-21).

(10)

(11)

(12)

bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pd sex ma-
nader efter inférandet for att omprova befintliga godkin-
nanden av vixtskyddsmedel som innehaller klodinafop,
pirimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl och tritikonazol i
syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sirskilt
artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I dr upp-
fyllda. Medlemsstaterna bor, i forekommande fall, 4ndra,
ersitta eller dterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse frdn
ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges for
inlimnande och bedémning av den fullstindiga doku-
mentationen enligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel
och for varje avsett anvidndningsomrade i Overensstim-
melse med de enhetliga principer som anges i direktiv
91/414/EEG.

Nir verksamma dmnen som beddmts enligt kommissio-
nens forordning (EEG) nr 3600/92 (?) tidigare har inforts
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG har det visat sig att
svérigheter kan uppstd vid tolkningen av de skyldigheter
som innehavarna av befintliga godkdnnanden har nir det
giller tillgdngen till uppgifter. For att undvika ytterligare
svarigheter framstdr det dirfor som nddvindigt att klar-
gora medlemsstaternas skyldigheter, sirskilt den att kon-
trollera att innehavaren av ett godkdnnande har tillgang
till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet. Detta klargorande innebdr dock inte att ndgra
nya krav stills pd medlemsstaterna eller pd innehavarna
av godkdnnanden i férhéllande till de direktiv som hittills
har antagits om dndring av bilaga 1.

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

De dtgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frén stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras pa det sitt som
anges i bilagan till det hir direktivet.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).
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Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 31 juli 2007 offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som dr nédvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast Gverlimna texterna till
dessa bestaimmelser till kommissionen tillsammans med en jim-
forelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta
direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 1 au-
gusti 2007.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en siddan hénvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

Attikel 3

1. Medlemsstaterna  skall, i enlighet med direktiv
91/414[EEG, om sd krdvs dndra eller aterkalla befintliga god-
kdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller klodinafop, pi-
rimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl eller tritikonazol som
verksamt dmne senast den 31 juli 2007.

Senast denna dag skall de sdrskilt ha kontrollerat att de villkor
som giller klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl
och tritikonazol i bilaga I till det direktivet dr uppfyllda, med
undantag av de villkor i del B som giller dessa verksamma
dmnen, samt att innehavaren av godkdnnandet har eller har
tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga I till
det direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13 i samma
direktiv.

2. Med avvikelse frn punkt 1 skall medlemsstaterna for varje
godkint vixtskyddsmedel som innehaller klodinafop, pirimi-
karb, rimsulfuron, tolklofosmetyl eller tritikonazol antingen
som enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma
damnen vilka samtliga senast den 31 januari 2007 inforts i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG g6ra en ny utvidrdering av
medlet i overensstimmelse med de enhetliga principerna i bilaga

VI till direktiv 91/414/EEG, pé grundval av dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med beaktande
av del B i den post som ror klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron,
tolklofosmetyl respektive tritikonazol i bilaga I till samma di-
rektiv. P4 grundval av denna provning skall medlemsstaterna
faststdlla om medlet uppfyller de villkor som anges i artikel
41 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller klodinafop, pirimikarb, rimsulfu-
ron, tolklofosmetyl eller tritikonazol som enda verksamma
amne, om sd krivs, senast den 31 januari 2011 4ndra eller
aterkalla godkinnandet,

b) om en produkt innehéller klodinafop, pirimikarb, rimsulfu-
ron, tolklofosmetyl eller tritikonazol som ett av flera verk-
samma dmnen, om sd krivs, dndra eller dterkalla godkan-
nandet senast den 31 januari 2011 eller vid ett datum som
faststillts for en sddan dndring eller ett sidant aterkallande i
det eller de direktiv enligt vilket/vilka det berorda dmnet eller
de berorda dmnena infordes i bilaga 1 till direktiv
91/414/[EEG, beroende pa vilket datum som &r det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 februari 2007.

Atrtikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 12 april 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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