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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 1 36/EG
av den 11 december 2006

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for inférande av dinokap 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 utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skil:

I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (%)
finns en forteckning over verksamma dmnen som skall
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. I den forteckningen ingdr dinokap.

Effekterna av dinokap pd manniskors hilsa och pd miljon
har bedomts i enlighet med bestimmelserna i forordning
(EEG) nr 3600/92 for en rad anvindningsomrdden som
anmélaren har foreslagit. Enligt kommissionens férord-
ning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om faststil-
lande av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och om
val av rapporterande medlemsstater f6r genomforandet
av kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 (3), i
dess dndrade lydelse enligt férordning (EG) nr 491/95
av den 3 mars 1995 (), har Osterrike utsetts till rappor-
terande medlemsstat. Osterrike limnade in utvirderings-
rapporten och rekommendationer till kommissionen den
18 maj 2000 i enlighet med artikel 7.1 c i forordning
(EEG) nr 3600/92.

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

missionens direktiv 2006/85/EG (EUT L 293, 24.10.2006, s. 3).

() 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).

(%) EUT L 49, 4.3.1995, s. 50.

3)

4

Utvirderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och kommissionen i stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

Tvé frégor rorande dinokap Gverlimnades till vetenskap-
liga panelen for vixtskydd, vaxtskyddsmedel och restsub-
stanser (vetenskapliga panelen) vid Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssikerhet. Den forsta frigan gillde hu-
ruvida de effekter pd ogonen som konstaterats hos hun-
dar aven har relevans for manniskor och den andra fra-
gan det korrekta virdet for hudabsorption som man kan
sluta sig till av de olika studier som anmilaren hade
overldimnat. Som svar pd den forsta frdgan angav veten-
skapliga panelen att man inte hade tillricklig information
for att kunna dra slutsatsen att de effekter pd Ggonen
som konstaterats hos hundar enbart giller denna art
och att mer forskning kan beh6vas om de mekanismer
som dr inblandade. Slutsatsen drogs darfor att de effekter
som konstaterats hos hundar kan ha relevans for man-
niskor. Som svar pd den andra frigan angav vetenskap-
liga panelen att ett virde pd 10 % for hudabsorption var
korrekt for bedémningen. I bada fallen har rekommen-
dationerna fran vetenskapliga panelen (°) beaktats vid ut-
arbetandet av detta direktiv och motsvarande gransk-
ningsrapport.

Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG fér
inférandet av ett dmne i bilaga I vara forenat med be-
gransningar och villkor. I detta fall anses begransningar
av inforandeperioden och av tillitna grodor vara nodvin-
diga. Enligt de ursprungliga bestimmelser som kommis-
sionen foreslog for stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa skulle inférandeperioden begrinsas
till sju dr, sd att medlemsstaterna skulle prioritera
omprovning av vixtskyddsmedel som redan fanns péd
marknaden och som inneholl dinokap. For att undvika
avvikelser fran den hoga skyddsnivd som efterstrivas
var avsikten att inforandet i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG skulle begrinsas till de anvindningsomraden
for dinokap som faktiskt ingick i gemenskapens bedém-
ning och dir de foreslagna anvindningsomradena ansgs
uppfylla villkoren i direktiv 91/414/EEG. Detta innebar
att andra anvindningsomrdden, som inte eller bara delvis
omfattades av denna bedomning, forst mdste bli foremal
for en fullstindig bedémning innan det var mojligt att
overviga om de skulle foras in i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Med hinsyn till farorna med dinokap an-
sdgs det nodvindigt att faststdlla minimikrav pad harmo-
nisering inom gemenskapen for vissa riskreducerande at-
girder som medlemsstaterna skulle tillimpa nir de utfir-
dade godkidnnanden.

() Yttrande frén vetenskapliga panelen for vixtskydd, vixtskyddsmedel
och restsubstanser pd begdran av kommissionen for bedomningen
av dinokap i enlighet med radets direktiv 91/414/EEG (Fraga
nr EFSA-Q-2004-26. Yttrandet antogs den 30 juni 2004).
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(6) I enlighet med forfarandena i direktiv 91/414/EEG skall uppstd vid tolkningen av de skyldigheter som inneha-

beslut om godkidnnande av verksamma dmnen, inklusive
bestimmandet av riskhanteringstgirder, fattas av kom-
missionen. Medlemsstaterna bar ansvaret for genomfo-
rande, tillimpning och Gvervakning av dtgdrderna for
att reducera riskerna med vixtskyddsmedel. De farhdgor
som flera medlemsstater har uttryckt avspeglar deras
uppfattning att det behovs ytterligare begrinsningar for
att reducera risken till en nivd som kan betraktas som
godtagbar och forenlig med den hoga skyddsnivd som
efterstrivas i gemenskapen. Att faststilla en limplig si-
kerhets- och skyddsnivé vid fortsatt tillverkning, salufor-
ing och anvindning av dinokap 4r nu en riskhanterings-
fraga.

Med hidnsyn till ovanstidende har kommissionen sett over
sin stdndpunkt. For att ritt avspegla den héga nivd pd
skyddet for djurs och miénniskors hilsa och en héllbar
miljo som efterstravas i gemenskapen anser kommissio-
nen att det dr lampligt att komplettera de principer som
anges i skil 5 med en ytterligare forkortning av inforan-
deperioden till tre dr i stillet for sju. Detta minskar ytter-
ligare eventuella risker genom att det garanterar att en
omprovning av detta dmne prioriteras.

Vixtskyddsmedel som innehdller dinokap kan antas upp-
fylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv
91/414/EEG nir det giller de anvindningsomriden
som har undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport, under forutsittning att nédvindiga
riskreducerande atgirder vidtas.

Utan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som
innehdller dinokap kan antas uppfylla de krav som anges
i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414[EEG, bor
ytterligare information inhdmtas pa vissa specifika punk-
ter. Medlemsstaterna bor dven stilla krav pd att inneha-
varna av godkdnnanden limnar information om hur di-
nokap anvinds och om eventuella hilsoeffekter pad dem
som hanterar dmnet.

Liksom for alla andra dmnen i bilaga I till direktiv
91/414[EEG kan gillande status for dinokap omprovas
enligt artikel 5.5 i det direktivet med hinsyn till nya
uppgifter som blir tillgdngliga. Det faktum att ett slutda-
tum har angetts for den tid som dmnet ar infort i bilaga I
hindrar inte heller att inforandet fornyas i enlighet med
forfarandena i direktivet.

Nar verksamma dmnen som bedomts enligt férordning
(EEG) nr 3600/92 tidigare har inforts i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG har det visat sig att svdrigheter kan

(12)

(13)

(14)

(15)

varna av befintliga godkinnanden har nir det giller till-
gangen till uppgifter. For att undvika ytterligare svérig-
heter framstdr det darfor som nodvindigt att klargora
medlemsstaternas skyldigheter, sdrskilt den att kontrollera
att innehavaren av ett godkdnnande har tillgang till do-
kumentation 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 godkdnnanden i forhéllande 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 berorda parter f& en rimlig tidsfrist for att
anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inférandet.

Utan att det paverkar de skyldigheter 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 omprova befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehdller dinokap i
syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sdrskilt
artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I dr upp-
fyllda. Medlemsstaterna bor i forekommande fall 4dndra,
ersitta eller aterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse frén
ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges for
inlimnande och bedémning av den fullstindiga doku-
mentationen enligt bilaga III for varje véxtskyddsmedel
och for varje avsett anvidndningsomrdde i Overensstim-
melse med de enhetliga principer som anges i direktiv
91/414/EEG. Med hinsyn till de farliga egenskaperna hos
dinokap bor den tid som medlemsstaterna ges att kon-
trollera huruvida de vixtskyddsmedel som innehéller di-
nokap som enda verksamt dmne eller i kombination med
andra godkinda verksamma dmnen foljer bestimmel-
serna i bilaga VI inte vara lingre 4n tre dr.

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

Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
avgav inget yttrande inom den tid som kommitténs ord-
forande bestimt, och kommissionen lade dirfor fram ett
forslag for rddet om dessa atgarder. Vid utgdngen av den
tid som anges i artikel 19.2 andra stycket i direktiv
91/414[EEG hade rddet varken antagit den foreslagna
genomforandeakten eller uttalat sig mot forslaget till ge-
nomférandedtgirder, och kommissionen skall dirfor anta
dessa dtgirder.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras enligt bilagan till
det har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som dr nédvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast Gverlimna texterna till
dessa bestimmelser 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 juli
2007.

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

Artikel 3

1. Medlemsstaterna  skall, i enlighet med direktiv
91/414[EEG, om sd krdvs dndra eller aterkalla befintliga god-
kidnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller dinokap som
verksamt dmne senast den 30 juni 2007. Senast denna dag skall
de sirskilt ha kontrollerat att de villkor som giller dinokap i
bilaga I till det direktivet dr uppfyllda, med undantag av de
villkor i del B som giller detta verksamma dmne, samt att

innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i
enlighet med villkoren i artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1 skall medlemsstaterna ta upp
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller dinokap till ny
provning i enlighet med de enhetliga principer som anges i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
beaktande av del B i den post som giller dinokap i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna prévning skall medlems-
staterna faststilla om medlet uppfyller de villkor som anges i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Efter detta faststillande skall medlemsstaterna om sé krivs dndra
eller aterkalla godkinnanden for medel som innehaller dinokap
senast den 31 december 2009.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfédrdat i Bryssel den 11 december 2006.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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