
KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/64/EG

av den 18 juli 2006

om ändring av rådets direktiv 91/414/EEG för att införa klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak
som verksamma ämnen

(Text av betydelse för EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rådets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden (1), sär-
skilt artikel 6.1, och

av följande skäl:

(1) I kommissionens förordningar (EG) nr 451/2000 (2)
och (EG) nr 703/2001 (3) fastställs närmare bestämmelser
för genomförandet av den andra etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG till-
sammans med en förteckning över de verksamma ämnen
som skall utvärderas för att eventuellt införas i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG. I denna förteckning ingår klopyra-
lid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak.

(2) Effekterna av dessa verksamma ämnen på människors
hälsa och på miljön har utvärderats i enlighet med bestäm-
melserna i förordningarna (EG) nr 451/2000
och (EG) nr 703/2001 för ett antal av de användningsom-
råden som har föreslagits av det anmälande företaget. I
dessa förordningar utses dessutom de rapporterande
medlemsstater som i enlighet med artikel 8.1 i
förordning (EG) nr 451/2000 skall lämna relevanta utvär-
deringsrapporter och rekommendationer till Europeiska
myndigheten för livsmedelssäkerhet. Finland var den rap-
porterande medlemsstaten för klopyralid och alla rele-
vanta upplysningar lämnades den 2 december 2003.
Frankrike var den rapporterande medlemsstaten för cypro-
dinil och fosetyl och alla relevanta upplysningar lämna-
des den 16 januari 2004 respektive den 20 oktober 2003.
Nederländerna var den rapporterande medlemsstaten för
trinexapak och alla relevanta upplysningar lämnades
den 7 november 2003.

(3) Utvärderingsrapporterna har varit föremål för inbördes
granskning av medlemsstaterna och Europeiska myndig-
heten för livsmedelssäkerhet och de lades fram för kom-
missionen den 14 december 2005 i form av myndighetens
vetenskapliga rapporter om klopyralid, cyprodinil, fosetyl
och trinexapak (4). Medlemsstaterna och kommissionen
har granskat rapporterna i ständiga kommittén för livs-
medelskedjan och djurhälsa, och de godkändes slutgiltigt
den 4 april 2006 som kommissionens granskningsrappor-
ter om klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak.

(4) De olika undersökningar som gjorts har visat att växt-
skyddsmedel som innehåller klopyralid, cyprodinil, fose-
tyl och trinexapak i allmänhet kan antas uppfylla kraven i
artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, särskilt när
det gäller de användningsområden som undersökts och
som beskrivs i kommissionens granskningsrapporter.
Dessa verksamma ämnen bör därför införas i bilaga I så
att godkännanden av de växtskyddsmedel som innehåller
dessa verksamma ämnen kan meddelas i alla medlemssta-
ter i enlighet med det direktivet.

(5) Oberoende av det som anges ovan bör ytterligare uppgif-
ter inhämtas om vissa specifika aspekter avseende klopy-
ralid, cyprodinil and fosetyl. Enligt artikel 6.1 i
direktiv 91/414/EEG kan det ställas villkor för införandet
av ett ämne i bilaga I. Det är därför skäligt att kräva att
klopyralid, cyprodinil och fosetyl skall genomgå ytterli-
gare test som kan bekräfta riskbedömningen i fråga om
vissa aspekter och att de anmälande företagen skall
inkomma med sådana studier.

(1) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast ändrat genom kommis-
sionens direktiv 2006/45/EG (EUT L 130, 18.5.2006, s. 27).

(2) EGT L 55, 29.2.2000, s. 25. Förordningen senast ändrad genom för-
ordning (EG) nr 1044/2003 (EUT L 151, 19.6.2003, s. 32).

(3) EGT L 98, 7.4.2001, s. 6.

(4) EFSA Scientific Report (2005) 50, 1-65, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clopyralid (färdigställd den 14 december 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 51, 1-78, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
cyprodinil (färdigställd den 14 december 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 54, 1-79, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fosethyl (färdigställd den 14 december 2005).
EFSA Scientific Report (2005) 57, 1-70, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
trinexapac (färdigställd den 14 december 2005).
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(6) Innan ett verksamt ämne förs in i bilaga I bör medlems-
staterna och berörda parter medges en rimlig tidsfrist för
att anpassa sig till de nya krav som kommer att följa av
införandet.

(7) Utan att det påverkar de förpliktelser som enligt
direktiv 91/414/EEG följer av införandet av ett verksamt
ämne i bilaga I, bör medlemsstaterna medges en tidsfrist
om sex månader efter införandet för att på nytt granska
befintliga godkännanden av växtskyddsmedel som inne-
håller klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak i syfte
att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG är uppfyllda,
särskilt kraven i artikel 13 och de relevanta villkoren i
bilaga I. Medlemsstaterna bör, beroende vad som är rele-
vant, ändra, ersätta eller återkalla befintliga godkännan-
den enligt bestämmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med
avvikelse från ovanstående tidsfrist bör en längre period
medges för inlämnande och bedömning av den fullstän-
diga dokumentationen i enlighet med bilaga III för varje
växtskyddsmedel och för varje avsett användningsområde
i överensstämmelse med de enhetliga principer som anges
i direktiv 91/414/EEG.

(8) När verksamma ämnen som utvärderats enligt kommis-
sionens förordning (EEG) nr 3600/92 (1) tidigare har
införts i bilaga I till direktiv 91/414/EEG har det visat sig
att svårigheter kan uppstå vid tolkningen av de skyldighe-
ter som innehavarna av befintliga godkännanden har när
det gäller tillgången till uppgifter. För att undvika ytterli-
gare svårigheter framstår det därför som nödvändigt att
klargöra medlemsstaternas skyldigheter, särskilt den att
kontrollera att innehavaren av ett godkännande kan visa
att han har tillgång till dokumentation som uppfyller kra-
ven i bilaga II till det direktivet. Detta klargörande inne-
bär dock inte att några nya krav ställs på medlemsstaterna
eller på innehavarna av godkännanden i förhållande till de
direktiv som hittills har antagits om ändring av bilaga I.

(9) Direktiv 91/414/EEG bör därför ändras i enlighet med
detta.

(10) De åtgärder som föreskrivs i detta direktiv är förenliga med
yttrandet från ständiga kommittén för livsmedelskedjan
och djurhälsa.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall ändras på det sätt som
anges bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 31 oktober 2007 anta och
offentliggöra de lagar och andra författningar som är nödvän-
diga för att följa detta direktiv. De skall genast överlämna tex-
terna till dessa bestämmelser till kommissionen tillsammans med
en jämförelsetabell för dessa bestämmelser och bestämmelserna
i detta direktiv.

De skall tillämpa dessa bestämmelser från och med den 1 novem-
ber 2007.

När en medlemsstat antar dessa bestämmelser skall de innehålla
en hänvisning till detta direktiv eller åtföljas av en sådan hänvis-
ning när de offentliggörs. Närmare föreskrifter om hur hänvis-
ningen skall göras skall varje medlemsstat själv utfärda.

Artikel 3

1. Om så krävs skall medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 91/414/EEG ändra eller återkalla befintliga godkännan-
den av växtskyddsmedel som innehåller klopyralid, cyprodinil,
fosetyl och trinexapak som verksamt ämne senast den 31 okto-
ber 2007.

Senast detta datum skall medlemsstaterna särskilt kontrollera att
villkoren som rör klopyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak i
bilaga I till det direktivet har uppfyllts, med undantag av de krav
i del B som rör detta verksamma ämne, samt att innehavaren av
godkännandet har eller har tillgång till dokumentation som upp-
fyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren
i artikel 13 i samma direktiv.

2. Med avvikelse från vad som sägs i punkt 1 skall medlems-
staterna för varje godkänt växtskyddsmedel som innehåller klo-
pyralid, cyprodinil, fosetyl och trinexapak antingen som enda
verksamma ämne eller som ett av flera verksamma ämnen, som
alla senast den 30 april 2007 förtecknats i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG, ta upp medlet till ny prövning i enlighet
med de enhetliga principer som föreskrivs i bilaga VI till
direktiv 91/414/EEG, på grundval av dokumentation som upp-
fyller kraven i bilaga III till det direktivet och med beaktande av
del B i den post i samma direktivs bilaga I som rör klopyralid,
cyprodinil, fosetyl respektive trinexapak. På grundval av denna
prövning skall medlemsstaterna fastställa om medlet uppfyller de
villkor som anges i artikel 4.1 b, c, d och e i direktiv 91/414/EEG.

(1) EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Förordningen senast ändrad genom
förordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).
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Därefter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehåller klopyralid, cyprodinil, fosetyl eller
trinexapak som enda verksamma ämne, om så krävs, senast
den 30 april 2011 ändra eller återkalla godkännandet,

eller

b) om en produkt innehåller klopyralid, cyprodinil, fosetyl eller
trinexapak som ett av flera verksamma ämnen, om så krävs,
ändra eller återkalla godkännandet senast den 30 april 2011
eller senast det datum som fastställts för en sådan ändring
eller ett sådant återkallande i det eller de direktiv där ämnet
eller ämnena i fråga infördes i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG, beroende på vilket datum som är det
senaste.

Artikel 4

Detta direktiv träder i kraft den 1 maj 2007.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfärdat i Bryssel den 18 juli 2006.

På kommissionens vägnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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an
ka
rb
ox
yl
sy
ra

≥
94
0
g/
kg
(u
ttr
yc
kt

so
m
tr
in
ex
ap
ak
et
yl
)

1
m
aj
20
07

30
ap
ril

20
17

D
EL
A

Få
r
en
da
st
go
dk
än
na
s
fö
r
an
vä
nd
ni
ng
so
m
til
lv
äx
tr
eg
le
ra
nd
e
äm
ne
.

D
EL
B

Vi
d
til
lä
m
pn
in
ge
n
av
de
en
he
tli
ga
pr
in
ci
pe
rn
a
ib
ila
ga
VI
sk
al
ls
lu
ts
at
se
rn
a
ig
ra
ns
kn
in
gs
-

ra
pp
or
te
n
om
tr
in
ex
ap
ak
be
ak
ta
s,
sä
rs
ki
lt
til
lä
gg
en
Io
ch
II,
id
en
fo
rm
de
n
slu
tg
ilt
ig
tg
od
-

kä
nd
es
av
st
än
di
ga
ko
m
m
itt
én
fö
r
liv
sm
ed
el
sk
ed
ja
n
oc
h
dj
ur
hä
lsa
de
n
4
ap
ril
20
06
.

Vi
d
de
n
al
lm
än
na
be
dö
m
ni
ng
en
sk
al
lm
ed
le
m
ss
ta
te
rn
a

—
sä
rs
ki
lt
be
ak
ta
sk
yd
de
tf
ör
få
gl
ar
oc
h
dä
gg
dj
ur
.

Vi
llk
or
en
fö
r
go
dk
än
na
nd
e
sk
al
lv
id
be
ho
v
in
be
gr
ip
a
ris
kr
ed
uc
er
an
de
åt
gä
rd
er
.

(1
)
En
de
ta
lje
ra
d
be
sk
riv
ni
ng
av
va
rje
ve
rk
sa
m
tä
m
ne
åt
er
fin
ns
ig
ra
ns
kn
in
gs
ra
pp
or
te
n
fö
r
äm
ne
ti
fr
åg
a.
”
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