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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1095/2007
av den 20 september 2007

om indring av forordning (EG) nr 1490/2002 om kompletterande tillimpningsforeskrifter for den

tredje etappen av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i ridets direktiv 91/414/EEG och om

indring av forordning (EG) nr 451/2000 samt om dndring av forordning (EG) nr 2229/2004 om

ytterligare genomforandebestimmelser fér den fjirde etappen i det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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 8.2, och

av foljande skal:

(1) I artikel 8.2 i direktiv 91/414[EEG foreskrivs att kom-
missionen skall genomféra ett arbetsprogram for att suc-
cessivt undersoka de verksamma dmnen som finns pd
marknaden tvd ar efter anmélan av detta direktiv. Pro-
grammet pagar fortfarande.

(2)  Den andra och tredje etappen faststills i kommissionens
forordning (EG) nr 451/2000 av den 28 februari 2000
om genomférandebestimmelser f6r den andra och tredje
etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i
radets direktiv 91/414/EEG (?) och i kommissionens for-
ordning (EG) 1490/2002 av den 14 augusti 2002 om
kompletterande tillimpningsforeskrifter for den tredje
etappen av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i
radets direktiv 91/414/EEG och om dndring av forord-
ning (EG) nr 451/2000 (°). Fjirde etappen i arbetspro-
grammet faststdlldes genom kommissionens férordning
(EG) nr 2229/2004 av den 3 december 2004 om ge-
nomforandebestimmelser for den fjirde etappen i det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414[EEG (4.

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2007/52/EG (EUT L 214, 17.8.2007, s. 3).

() 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 224, 21.8.2002, s. 23. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1744/2004 (EUT L 311, 8.10.2004, s. 23).

(% EGT L 379, 24.12.2004, s. 13. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 647/2007 (EUT L 151, 13.6.2007, s. 26).

G)

Bedomning av flera dmnen som ingdr i tredje och fjirde
etappen pagar fortfarande. Det forefaller nodvindigt att
skynda pd unders6kningarna. Beroende pd huruvida
granskning av ett 4mne redan inletts eller inte bor olika
bestimmelser gilla for delar av forfarandet.

For att paskynda undersokningsforfarandet bor arbetsflo-
det och forhdllandet mellan sokande, medlemsstater, Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (EFSA) och
kommissionen, liksom de olika parternas skyldigheter
enligt programmet, anpassas utan att det negativt inve-
rkar pd skyddsnivan for hilsa och miljo.

Myndighetens resurser bor utnyttjas effektivt. Om det
finns tydliga tecken pd att ett verksamt dmne uppfyller
de krav som avses i artikel 5.1 i direktiv 91/414/EEG,
sarskilt att det inte har nigon skadlig inverkan pd min-
niskors eller djurs hilsa eller pd grundvattnet, eller har
ndgon oacceptabel inverkan pd miljon, bér dmnet upptas
i bilaga I till det direktivet. I sddana uppenbara fall bor
det inte krdvas ett vetenskapligt yttrande frdn EFSA innan
amnet kan inkluderas i bilaga I. Myndigheten bor dock
avge sitt yttrande om dessa dmnen vid en senare tid-
punkt, sarskilt i syfte att sakerstilla ett harmoniserat till-
vagagangssitt nar medlemsstaterna tillimpar de enhetliga
principerna vid bedémning av godkdnnanden. Dir det &
andra sidan finns tydliga tecken pa att ett verksamt dmne
har skadlig inverkan bor det inte krdvas att kommissio-
nen far detta bekriftat, utan kommissionen bor ha moj-
lighet att utan att rddfriga EFSA besluta att dmnet inte
skall tas upp i bilagan.

EFSA bor koncentrera sig pé fall dir det rader tveksamhet
som behover redas ut innan beslut kan fattas om huru-
vida ett verksamt dmne skall tas upp i bilagan.

For att paskynda forfarandet ytterligare bor det vara maj-
ligt att bevilja en lingre tidsfrist for dterkallande i fall dar
tvivel kvarstdr och de sokande gir med pd att dterkalla
ansokan om att ett verksamt dmne skall upptas i bilagan.
Forfarandet bor bara gilla i fall dir det inte finns tydliga
tecken pd att ett dmne har negativ paverkan pd ménnis-
kors eller djurs hilsa eller pd grundvattnet, eller att det
har oacceptabel inverkan pd miljon.
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(8)  For att kartligga de fall dar det finns tydliga tecken pd att
ett amne inte har nigon skadlig inverkan eller, det mot-
satta, att ett dmne har en sddan inverkan, bor det fast-

stillas kriterier.

(9)  For att sdkerstdlla att alla tidsfrister f6r utvdrdering re-
spekteras, och for att sikerstilla lika behandling av alla
sokande, foreskrivs i gillande bestimmelser att de s6-
kande inte fir inkomma med resultat frin nya vetenskap-
liga undersokningar efter ett visst stadium i bedom-
ningen, dock kan undantag goras i vissa fall. Denna all-
ménna princip bor behéllas, men det dr limpligt att
klargora nir de sokande har ritt att inkomma med ny
information annan 4n resultat fran vetenskapliga under-

sokningar.

(10) Kommissionens forordning (EG) nr 1490/2002 och
kommissionens foérordning (EG) nr 2229/2004 bor dir-

for dndras i enlighet med detta.

(11)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 1490/2002

Férordning (EG) nr 1490/2002 skall dndras pé foljande sitt:

1. Artiklarna 11 och 12 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 11

Mottagande av och tillging till utkastet till
bedémningsrapport

1. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall,
inom 30 dagar efter det att den har mottagit den uppdate-
rade samlingsakten och utkastet till beddmningsrapport en-
ligt artikel 10.1, meddela den rapporterande medlemsstaten

att rapporten mottagits.

Om utkastet till bedomningsrapport i undantagsfall inte upp-
rittats i enlighet med kommissionens rekommendationer for
formen skall kommissionen och EFSA enas om en tidsfrist
inom vilken en dndrad version skall skickas in. Denna tid-

speriod fir inte Gverskrida tvd manader.

2 Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall
utan drojsmal oversinda utkastet till bedémningsrapport
till kommissionen, 6vriga medlemsstater och de sokande,
och ange en tidsperiod pd hogst tvd manader inom vilken
medlemsstaterna och de sokande kan inkomma med kom-

mentarer.

Myndigheten skall sammanstilla de kommentarer som in-
kommer, inklusive sina egna, och vidarebefordra dem till
kommissionen, medlemsstaterna och de sokande.

3. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall pd
sdrskild begidran tillhandahdlla eller ge intresserade personer
mojlighet att fa tillgang till f6ljande:

a) Utkastet till bedémningsrapport, utom de delar av denna
som har klassats som konfidentiella enligt artikel 14 i
direktiv 91/414/EEG,

b) En forteckning med alla uppgifter som krivs for att be-
doma om det verksamma dmnet kan foras in i bilaga I till
direktiv 91/414[EEG, i den form som uppgifterna slutgil-
tigt presenterats av Europeiska myndigheten for livsme-
delssakerhet, forutsatt att en sidan forteckning har sam-
manstillts ddr sd har gjorts.

Attikel 11a
Undersokning av utkastet till bedomningsrapport

Kommissionen skall utan drojsmdl undersoka utkastet till
bedémningsrapport, den rekommendation som den rappor-
terande medlemsstaten gjort och de kommentarer som in-
kommit frin andra medlemsstater, frin Europeiska myndig-
heten for livsmedelssakerhet och fran de sokande i enlighet
med artikel 11.2.

Artikel 11b

Verksamma dmnen for vilka det finns tydliga tecken pd
att de inte har skadlig inverkan

Om det finns tydliga tecken péd att ett verksamt dmne, i
enlighet med bilaga V, inte har nigon skadlig inverkan pa
miénniskors eller djurs hilsa eller pd grundvattnet, eller att
det inte har ndgon oacceptabel inverkan pd miljon, skall
artikel 12.1 a och 12.2 a gilla.

Artikel 11c

Samrdd med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

1. Om artikel 11b inte ar tillimplig fr kommissionen nir
som helst under utvirderingen be Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet att genomféra en granskning, an-
tingen av det fullstindiga utkastet till bedomningsrapport
eller av sirskilda punkter, dven gillande de kriterier som
faststills i bilaga VI. Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet skall organisera samrdd med medlemsstaternas ex-
perter, dven den rapporterande medlemsstatens experter.

Om kommissionen begir att Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet skall gora en fullstindig granskning skall
denna slutforas inom sex ménader fran det att begdran gors.
Om kommissionen inte begir en fullstindig granskning,
utan bara uttalanden om sirskilda punkter, skall detta goras
inom tre ménader frin det att begiran gors. Under inga
omstandigheter far slutsatserna avges senare dn den 30 sep-
tember 2008.
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2. Om det i samband med granskningen framkommer
tydliga tecken pd att ett verksamt dmne forvintas ha skadlig
inverkan pd miénniskors eller djurs hilsa eller pd grundvatt-
net i enlighet med bilaga VI skall Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet informera kommissionen om detta.

Kommissionen fér fatta beslut i enlighet med artikel 11f.

3. For att forenkla planeringen av arbetet skall kommis-
sionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
enas om en tidsplan for nir slutsatserna skall avges. Kom-
missionen och myndigheten skall enas om i vilken form
myndighetens slutsatser skall laggas fram.

Artikel 11d

Inlimnande av ytterligare information efter det att
utkastet till bedomningsrapport 6verlimnats il
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i di-
rektiv 91/414/EEG skall det inte vara mojligt att limna in
nya undersokningsresultat.

2. Om Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
anser att det kravs ytterligare information frén den sokande
for att uppfylla en begiran frdn kommissionen enligt artikel
11c skall den rapporterande medlemsstaten begira informa-
tionen. En sddan begidran skall goras skriftligen, och infor-
mationen skall ldmnas in inom en manad frdn det att be-
gdran gors. Resultat frdn nya vetenskapliga studier far inte
begiras in. Den rapporterande medlemsstaten skall skriftligen
underrdtta kommissionen och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet om varje sddan begiran.

Den rapporterande medlemsstaten skall utvirdera sidan ny
information inom en ménad frdn det att den inkommit, och
skicka utvirderingen till Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet.

3. Information som den sokande inkommit med men
som inte begirts, eller som inte ldmnats in inom den tidsfrist
som avses i punkt 2, skall inte beaktas sdvida informationen
inte limnats in 1 enlighet med artikel 7 i direktiv
91/414/EEG.

Om den rapporterande medlemsstaten i enlighet med punkt
1 eller forsta stycket i denna punkt vigrar beakta undersok-
ningsresultat eller information som den sokande limnat in,
skall den informera kommissionen och Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet om detta och ange orsaken.

Artikel 11e
Aterkallande av ansokan

Om artikel 11b inte ar tillimplig fir den sokande aterkalla
sin ansokan om att det verksamma dmnet skall upptas i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG inom tvd manader frin
det att det utkast till bedomningsrapport som avses i artikel
11.2 tagits emot.

Artikel 11f

Verksamma dmnen for vilka det finns tydliga tecken pa
skadlig inverkan

Om det finns tydliga tecken pd att ett verksamt dmne for-
vintas ha skadlig inverkan pd manniskors eller djurs halsa
eller pd grundvattnet i enlighet med bilaga VI skall kommis-
sionen, i enlighet med artikel 12.1 a och 12.2 b i denna
forordning, fatta beslut om att det verksamma dmnet inte
skall upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 12
Presentation av utkast till direktiv eller utkast till beslut

1.  Kommissionen skall till kommittén 6verlimna ett ut-
kast till granskningsrapport senast sex ménader efter det att
den mottagit

a) utkastet till bedomningsrapport, om artikel 11b eller
artikel 11f ar tillimplig,

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhets slutsat-
ser, om artikel 11c ar tillimplig,

c) ett skriftligt dterkallande av den sokandes ansokan, om
artikel 11e ar tillimplig.

2. Tillsammans med utkastet till granskningsrapport skall
kommissionen till kommittén overlimna

a) ett utkast till direktiv om inférande av det verksamma
dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG med angivande
av eventuella villkor och den tidsperiod inférandet giller,
eller

b) ett utkast till beslut som riktar sig till medlemsstaterna
dir de inom sex ménader ombeds aterkalla godkdnnan-
den for vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet i friga enligt artikel 8.2 fjarde stycket i direktiv
91/414/[EEG, vilket innebar att det verksamma dmnet i
fraga inte upptas i bilaga I till det direktivet, med angi-
vande av skilen for att dmnet inte upptas.

Direktivet eller beslutet skall antas enligt det forfarande som
avses i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG.
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3. Genom undantag fran punkt 2 b skall medlemsstaterna
aterkalla godkdnnanden senast den 31 december 2010 i de
fall som avses i punkt 1 c sdvida inte kommissionen, vid
behov efter samrdd med Europeiska myndigheten for livs-
medelssidkerhet, har dragit slutsatsen att dmnet uppfyller kra-
ven i bilaga VL.

Artikel 12a

Yttrande av Europeiska myndigheten f6r
livsmedelssikerhet

Om ett verksamt dmne i enlighet med artikel 11b i denna
forordning upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall
kommissionen be Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet att senast den 31 december 2010 avge sitt yttrande
om utkastet till granskningsrapport. Medlemsstaterna och de
sokande skall samarbeta med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och med kommissionen.

For att forenkla planeringen av arbetet skall kommissionen
och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet enas om
en tidsplan for nir myndighetens yttrande om utkastet till

granskningsrapport skall vara klart och det format yttrandet
skall ha.”

. Bilagorna till férordning (EG) nr 1490/2002 skall dndras i
enlighet med bilaga I till den hir forordningen.

Artikel 2
Andringar av forordning (EG) nr 2229/2004

Férordning (EG) nr 2229/2004 skall dndras pé foljande sitt:

1. Artiklarna 24 och 25 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 24

Mottagande av och tillging till utkastet till
bedémningsrapport

1. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall,
inom 30 dagar efter det att den har mottagit den uppdate-
rade samlingsakten och utkastet till bedémningsrapport en-
ligt artikel 21.1 eller 22.1, meddela den rapporterande med-
lemsstaten att rapporten mottagits.

Om utkastet till bedomningsrapport i undantagsfall inte upp-
rittats i enlighet med kommissionens rekommendationer for
formen skall kommissionen och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet enas om en tidsfrist inom vilken en 4nd-
rad version skall skickas in. Denna tidsperiod fér inte Gver-
skrida tvd mdnader.

2. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall
utan drojsmal oversinda utkastet till bedémningsrapport
till kommissionen, Gvriga medlemsstater och de sokande,
och ange en tidsperiod pd hogst tvd mdnader inom vilken
medlemsstaterna och de sokande kan inkomma med kom-
mentarer.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall sam-
manstilla de kommentarer som inkommer, inklusive sina

egna, och vidarebefordra dem till kommissionen, medlems-
staterna och de sokande.

3. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet skall pd
sdrskild begidran tillhandahdlla eller ge intresserade personer
mojlighet att fa tillgang till f6ljande:

a) Utkastet till bedomningsrapport, utom de delar av denna
som har klassats som konfidentiella enligt artikel 14 i
direktiv 91/414/EEG,

b) En forteckning med alla uppgifter som kravs for att be-
doma om det verksamma dmnet kan f6ras in i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG, i den form som uppgifterna slutgil-
tigt presenterats av Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet, forutsatt att en sidan forteckning har sam-
manstillts.

Artikel 24a
Utviirdering av utkastet till bedomningsrapport

Kommissionen skall utan drojsmél utvirdera utkastet till be-
domningsrapport, den rekommendation som den rapporte-
rande medlemsstaten gjort och de kommentarer som inkom-
mit frin andra medlemsstater, frin Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet och fran de sokande i enlighet med
artikel 24.2.

Artikel 24b

Verksamma dmnen for vilka det finns tydliga tecken pa
att de inte har skadlig inverkan

Om det finns tydliga tecken pa att ett verksamt dmne inte
har ndgon skadlig inverkan pd ménniskors eller djurs hilsa
eller pé grundvattnet, eller att det inte har ndgon oacceptabel
inverkan pd miljon, i enlighet med bilaga VI, skall artikel
25.1 a och 25.2 a gilla.

Artikel 24c

Samrdd med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet

1. Om artikel 24b inte ar tillimplig fir kommissionen nir
som helst under utvirderingen be Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet att genomféra en granskning, an-
tingen av det fullstindiga utkastet till bedémningsrapport
eller av sirskilda punkter, dven gillande de kriterier som
faststalls i bilaga VII. Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet skall organisera samrdd med medlemsstaternas ex-
perter, dven den rapporterande medlemsstatens experter.

Om kommissionen begir att Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet skall gora en fullstindig granskning skall
denna slutforas inom sex ménader fran det att begiran gors.
Om kommissionen inte begir en fullstindig granskning,
utan bara uttalanden om sirskilda punkter, skall detta goras
inom tre ménader frn det att begiran gors. Under inga
omstandigheter far slutsatserna avges senare 4n den 30 sep-
tember 2008.
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2. Om det i samband med granskningen framkommer
tydliga tecken pd att ett verksamt dmne forvintas ha skadlig
inverkan pd miénniskors eller djurs hilsa eller pd grundvatt-
net i enlighet med bilaga VII, skall Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet informera kommissionen om detta.

Kommissionen fér fatta beslut i enlighet med artikel 24f.

3. For att forenkla planeringen av arbetet skall kommis-
sionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
enas om en tidsplan for nir slutsatserna skall avges. Kom-
missionen och myndigheten skall enas om i vilken form
myndighetens slutsatser skall laggas fram.

Artikel 24d

Inlimnande av ytterligare information efter det att
utkastet till bedomningsrapport 6verlimnats il
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i di-
rektiv 91/414/EEG skall det inte vara mojligt att limna in
nya undersokningsresultat.

2. Om Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
anser att det kravs ytterligare information frén den sokande
for att uppfylla en begiran frdn kommissionen enligt artikel
24c skall den rapporterande medlemsstaten begira informa-
tionen. En sddan begidran skall goras skriftligen, och infor-
mationen skall ldmnas in inom en manad frdn det att be-
gdran gors. Resultat frdn nya vetenskapliga studier far inte
begiras in. Den rapporterande medlemsstaten skall skriftligen
underrdtta kommissionen och Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet om varje sddan begiran.

Den rapporterande medlemsstaten skall utvirdera sidan ny
information inom en ménad frdn det att den inkommit, och
skicka utvirderingen till Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet.

3. Information som den sokande inkommit med men
som inte begirts, eller som inte ldmnats in inom den tidsfrist
som avses i punkt 2, skall inte beaktas sdvida informationen
inte limnats in 1 enlighet med artikel 7 i direktiv
91/414/EEG.

Om den rapporterande medlemsstaten i enlighet med punkt
1 eller forsta stycket i denna punkt vigrar beakta undersok-
ningsresultat eller information som den sokande limnat in,
skall den informera kommissionen och Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet om detta och ange orsaken.

Artikel 24e
Aterkallande av ansokan

Om artikel 24b inte ar tillimplig fir den sokande aterkalla
sin ansokan om att det verksamma dmnet skall upptas i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG inom tvd manader frin
det att det utkast till bedomningsrapport som avses i artikel
24.2 tagits emot.

Artikel 24f

Verksamma dmnen for vilka det finns tydliga tecken pa
skadlig inverkan

Om det finns tydliga tecken pd att ett verksamt dmne for-
vintas ha skadlig inverkan pd manniskors eller djurs halsa
eller pd grundvattnet i enlighet med bilaga VII skall kom-
missionen, i enlighet med artikel 25.1 a och 25.2 b i denna
forordning, fatta beslut om att det verksamma dmnet inte
skall upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 25
Presentation av utkast till direktiv eller utkast till beslut

1.  Kommissionen skall till kommittén 6verlimna ett ut-
kast till granskningsrapport senast sex ménader efter det att
den mottagit

a) utkastet till bedomningsrapport, om artikel 24b eller ar-
tikel 24f ar tillimplig,

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhets slutsat-
ser, om artikel 24c ar tillimplig,

c) ett skriftligt dterkallande av den sokandes ansokan, om
artikel 24e ar tillimplig.

2. Tillsammans med utkastet till granskningsrapport skall
kommissionen till kommittén overlimna

a) ett utkast till direktiv om inférande av det verksamma
dmnet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG med angivande
av eventuella villkor och den tidsperiod inférandet giller,
eller

b) ett utkast till beslut som riktar sig till medlemsstaterna
dir de inom sex ménader ombeds aterkalla godkdnnan-
den for vixtskyddsmedel som innehéller det verksamma
amnet i friga enligt artikel 8.2 fjarde stycket i direktiv
91/414/[EEG, vilket innebar att det verksamma dmnet i
fraga inte upptas i bilaga I till det direktivet, med angi-
vande av skilen for att dmnet inte upptas.

Direktivet eller beslutet skall antas enligt det forfarande som
avses i artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG.
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3. Genom undantag fran punkt 2 b skall den tidsperiod
som giller for medlemsstaternas aterkallande av godkdnnan-
den vara den 31 december 2010 i de fall som avses i punkt
1 ¢ sdvida inte kommissionen, vid behov efter samrdd med
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, har dragit
slutsatsen att damnet uppfyller kraven i bilaga VIL

Artikel 25a

Yttrande av Europeiska myndigheten f6r
livsmedelssikerhet

Om ett verksamt dmne i enlighet med artikel 24b i denna
forordning upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall
kommissionen be Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet att senast den 31 december 2010 avge sitt yttrande
om utkastet till granskningsrapport. Medlemsstaterna och de
sokande skall samarbeta med Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och med kommissionen.

For att forenkla planeringen av arbetet skall kommissionen
och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet enas om
en tidsplan for ndr myndighetens yttrande om utkastet till

granskningsrapport skall vara klart och det format yttrandet
skall ha.”

2. Bilagorna till férordning (EG) nr 2229/2004 skall dndras i
enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3
Overgingsbestimmelser for forordning (EG) nr 1490/2002

1. For verksamma dmnen for vilka Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet hade inkommit med sina slutsatser till
kommissionen vid denna férordnings ikrafttridande skall for-
ordning (EG) nr 1490/2002 i dess lydelse fore denna dndring
fortsitta att gilla.

2. Vad giller verksamma dmnen for vilka utkastet till bedom-
ningsrapport frén den rapporterande medlemsstaten hade skick-
ats till Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet vid denna
forordnings ikrafttridande, men for vilka Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet dnnu inte hade inkommit med
sina slutsatser till kommissionen, skall artikel 12.3 i forordning
(EG) nr 1490/2002 gilla, utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 11e i den forordningen och férutsatt att féljande villkor
ar uppfyllda:

a) Artikel 11b 4r inte tillimplig och ett av foljande ar fallet:

i) Det verksamma dmnet forvéntas inte uppfylla kriterierna i
bilaga VI till férordningen.

ii) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet har, efter
att ha radfragats av kommissionen, dragit slutsatsen att
det verksamma dmnet inte uppfyller kriterierna i bilaga VI
till forordningen.

b) Den sokande informerar kommissionen om att ansokan om
att det verksamma dmnet skall upptas i forteckningen i bi-
laga I till direktiv 91/414/EEC &terkallas inom tvd mdnader
fran denna forordnings ikrafttradande.

Attikel 4
Overgingsbestimmelser for forordning (EG) nr 2229/2004

Vad giller verksamma dmnen for vilka utkastet till bedomnings-
rapport frin den rapporterande medlemsstaten hade skickats till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet vid denna for-
ordnings ikrafttridande, men for vilka Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet dnnu inte hade inkommit med sina slut-
satser till kommissionen, skall artikel 25.3 i forordning (EG) nr
2229/2004 gilla, utan att det paverkar tillimpningen av artikel
24¢ i den forordningen och forutsatt att foljande villkor dr

uppfyllda:

a) Artikel 24b ar inte tillimplig och ett av foljande ar fallet:

i) Det verksamma dmnet forvintas inte uppfylla kriterierna i
bilaga VII till férordningen.

ii) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet har, efter
att ha rddfrigats av kommissionen, dragit slutsatsen att
det verksamma dmnet inte uppfyller kriterierna i bilaga
VII till forordningen.

b) Den sokande informerar kommissionen om att ansdkan om
att det verksamma 4mnen skall upptas i forteckningen i
bilaga I till direktiv 91/414/EEC aterkallas inom tvd manader
fran denna forordnings ikrafttradande.

Artikel 5

Denna forordning trader i kraft den sjunde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 september 2007.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Andringar av bilagorna till férordning (EG) 1490/2002

Efter bilaga IV till forordning (EG) nr 1490/2002 skall foljande bilagor liggas till som bilagorna V och VI:

"BILAGA V

Kriterier for tydliga tecken pa att ett dmne inte har skadlig inverkan

Ett verksamt dmne skall anses uppfylla kraven i artikel 11b avseende tydliga tecken pd att det inte forvintas ha skadlig
inverkan pd manniskors eller djurs hélsa eller p& grundvattnet, eller ha oacceptabel inverkan pd miljon, om samtliga
kriterier i punkt 1 och 2 dr uppfyllda.

1. Det verksamma dmnen uppfyller foljande kriterier:

a)

Det 4r inte klassificerat som, eller har inte foreslagits klassificeras som, C (cancerframkallande), M (mutagena) eller R
(reproduktionstoxiska) i kategorierna 1, 2 eller 3 i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Uppgifter om acceptabelt dagligt intag (ADI), godtagbar anvindarexponering (AOEL) och akut referensdos (ARfD)
har inte begirts. Om de har begirts kan de faststdllas med hjilp av en osikerhetsfaktor pa 100.

Amnet anses inte kunna uppfylla kriterierna for langlivade organiska fororeningar i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 850/2004 (¥).

Amnet anses inte kunna uppfylla kriterierna i bilaga XIII till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 (**).

2. Minst ett representativt anvandningsomrade for det verksamma dmnet uppfyller samtliga foljande kriterier:

a)

Anvindarexponeringen dr mindre dn eller lika med 75 % av AOEL i modellscenarier som anses relevanta for avsedd
anvindning, forutsatt att sddana modeller 4r lampliga for typisk anvindning och att inget mer 4n handskar anvinds
som personlig skyddsutrustning.

Exponeringen for ovriga vid anvindningen ndrvarande personer och for arbetstagare dr mindre dn eller lika med
75 % av AOEL i modellscenarier som anses relevanta for avsedd anvindning, forutsatt att sidana modeller ar
lampliga for typisk anvindning och att ingen personlig skyddsutrustning anvinds.

Konsumentexponeringen ar mindre 4n eller lika med 75 % av ADI eller akuta referensdosen (dar ett sddant varde
har faststallts) 1 samtliga tillgingliga konsumentdieter baserat pd det grinsvirde for resthalter som foreslagits for det
verksamma dmnet (utan sirskilda justeringar).

Urlakningen till grundvatten dr mindre 4n 0,1 pg/l i minst hélften av de scenarier som anses relevanta for avsedd
anvindning, eller i relevanta lysimeter-/filtstudier, bdde f6r modersubstansen och relevanta metaboliter.

Buffertzoner for miljoskydd overskrider inte 30 m utan ytterligare riskreducerande dtgirder (t.ex. munstycken som
minskar vindavdriften).

Risken for icke-mélorganismer ar acceptabel baserat pa standardjusteringar.

() EUT L 158, 30.4.2004, s. 7. Rattad i EUT L 229, 29.6.2004, s. 5.

(** EUT L 396, 30.12.2006, s. 1. Rattad i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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BILAGA VI

Kriterier for tydliga tecken pa att ett imne har skadlig inverkan

Ett verksamt dmne skall anses uppfylla kraven i artikel 11f pé tydliga tecken, pa grundval av tillgangliga uppgifter som
utvarderats i enlighet med bestimmelserna i artikel 11d, pd att det kan forvintas ha skadlig inverkan pd manniskors eller
djurs hilsa eller pd grundvattnet om ndgot av kriterierna i punkt 1 eller 2 nedan ir uppfyllt.

1. Vad giller det verksamma dmnet ar befintlig evidens inte tillricklig for att faststilla acceptabelt daglig intag (ADI), akut
referensdos (ARfD) eller godtagbar anvindarexponering (AOEL), och sddana virden ir nddvindiga for att kunna
bedoma risken for konsumenter och anvindare.

2. Vad giller de representativa anvandningsomrddena 4r minst ett av foljande kriterier uppfyllt:

a) Anvindarexponeringen ir storre d4n 100 % av AOEL i alla modellscenarier dir personlig skyddsutrustning/personligt
andningsskydd anvinds, forutsatt att modellerna ar limpliga for avsedd anvindning och dir de faktiska exponer-
ingsuppgifterna, om sidana finns, ocksd visar att AOEL kommer att 6verskridas vid normal anvindning.

b) Exponeringen for ovriga vid anvandningen ndrvarande personer och for arbetstagare dr storre an 100 % av AOEL i
modellscenarier, forutsatt att modellerna dr limpliga for avsedd anvindning, och dir de faktiska exponeringsupp-
gifterna, om sddana finns, visar att AOEL kommer att Overskridas for dessa grupper vid normal anvindning.

¢) Konsumentexponeringen &r storre 4n 100 % av ADI eller akuta referensdosen (dar ett sddant varde krdvs) i minst en
av de tillgangliga konsumentdieterna baserat pd det grinsvirde for resthalter som foreslagits for det verksamma
amnet.

oL
=

Urlakningen till grundvatten 4r lika med eller mer 4n 0,1 pg/l i alla modellscenarion antingen for modersubstansen
eller for relevanta metaboliter.”
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BILAGA 11

Andringar av bilagorna till férordning (EG) 2229/2004

Efter bilaga V till forordning (EG) nr 2229/2004 skall foljande bilagor liggas till som bilagorna VI och VII:

"BILAGA VI

Kriterier for tydliga tecken pa att ett mne inte har skadlig inverkan

Ett verksamt dmne skall anses uppfylla kraven i artikel 24b avseende tydliga tecken pd att det inte forvintas ha skadlig
inverkan pd manniskors eller djurs hilsa eller p& grundvattnet, eller ha oacceptabel inverkan pd miljon, om samtliga
kriterier i punkt 1 och 2 ar uppfyllda.

1. Det verksamma dmnet uppfyller foljande kriterier:

a)

Det 4r inte klassificerat som, eller har inte foreslagits klassificeras som, C (cancerframkallande), M (mutagena) eller R
(reproduktionstoxiska) i kategori 1, 2 eller 3 i enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Uppgifter om acceptabelt dagligt intag (ADI), godtagbar anvindarexponering (AOEL) och akut referensdos (ARfD)
har inte begirts. Om de har begirts kan de faststillas med hjilp av en osikerhetsfaktor pd 100.

Amnet anses inte kunna uppfylla kriterierna for langlivade organiska fororeningar i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 850/2004 (¥).

Amnet anses inte kunna uppfylla kriterierna i bilaga XIII till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
1907/2006 (**).

2. Minst ett representativt anvandningsomrade for det verksamma dmnet uppfyller samtliga foljande kriterier:

a)

Anvindarexponeringen dr mindre dn eller lika med 75 % av AOEL i modellscenarier som anses relevanta for avsedd
anvindning, forutsatt att sddana modeller 4r lampliga for typisk anvindning och att inget mer 4n handskar anvinds
som personlig skyddsutrustning.

Exponeringen for ovriga vid anvindningen ndrvarande personer och for arbetstagare dr mindre 4n eller lika med
75 % av AOEL i modellscenarier som anses relevanta for avsedd anvindning, forutsatt att sidana modeller ar
lampliga for typisk anvindning och att ingen personlig skyddsutrustning anvinds.

Konsumentexponeringen ar mindre 4n eller lika med 75 % av ADI eller akuta referensdosen (ddr ett sddant virde
har faststallts) 1 samtliga tillgingliga konsumentdieter baserat pd det grinsvirde for resthalter som foreslagits for det
verksamma dmnet (utan sirskilda justeringar).

Urlakningen till grundvatten dr mindre 4n 0,1 pg/l i minst hélften av de scenarier som anses relevanta for avsedd
anvindning, eller i relevanta lysimeter-/filtstudier, bdde f6r modersubstansen och relevanta metaboliter.

Buffertzoner for miljoskydd overskrider inte 30 m utan ytterligare riskreducerande dtgirder (t.ex. munstycken som
minskar vindavdriften).

Risken for icke-mélorganismer ar acceptabel baserat pa standardjusteringar.

() EUT L 158, 30.4.2004, s. 7. Rattad i EUT L 229, 29.6.2004, s. 5.

(** EUT L 396, 30.12.2006, s. 1. Rattad i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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BILAGA VII

Kriterier for tydliga tecken pa att ett imne har skadlig inverkan

Ett verksamt dmne skall anses uppfylla kraven i artikel 24f pd tydliga tecken, pa grundval av tillgangliga uppgifter som
utvarderats i enlighet med bestimmelserna i artikel 24d, pd att det kan forvintas ha skadlig inverkan pd manniskors eller
djurs hilsa eller pd grundvattnet om ndgot av kriterierna i punkt 1 eller 2 nedan ar uppfyllt.

1. Vad giller det verksamma dmnet ar befintlig evidens inte tillricklig for att faststilla acceptabelt daglig intag (ADI), akut
referensdos (ARfD) eller godtagbar anvindarexponering (AOEL), och sddana virden ar nddvindiga for att kunna
bedoma risken for konsumenter och anvindare.

2. Vad giller de representativa anvandningsomraddena 4r minst ett av foljande kriterier uppfyllt:

a) Anvindarexponeringen ir storre d4n 100 % av AOEL i alla modellscenarier dir personlig skyddsutrustning/personligt
andningsskydd anvinds, forutsatt att modellerna ar limpliga for avsedd anvindning och dir de faktiska exponer-
ingsuppgifterna, om sidana finns, ocksd visar att AOEL kommer att 6verskridas vid normal anvindning.

b) Exponeringen for ovriga vid anvandningen ndrvarande personer och for arbetstagare 4r storre an 100 % av AOEL i
modellscenarier, forutsatt att modellerna dr limpliga for avsedd anvindning, och dir de faktiska exponeringsupp-
gifterna, om sddana finns, visar att AOEL kommer att Overskridas for dessa grupper vid normal anvindning.

¢) Konsumentexponeringen &r storre 4n 100 % av ADI eller akuta referensdosen (dar ett sddant varde krdvs) i minst en
av de tillgdngliga konsumentdieterna baserat pd det grinsvirde for resthalter som foreslagits for det verksamma
amnet.

oL
=

Urlakningen till grundvatten ar lika med eller mer 4n 0,1 pg/l i alla modellscenarier antingen fér modersubstansen
eller for relevanta metaboliter.”



