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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/ 108/EG
av den 26 november 2008

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infoéra flutolanil, benfluralin, fluazinam,
fuberidazol och mepikvat som verksamma imnen

(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 skal:

I kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (3 och
(EG) nr 1490/2002 (%) finns ndrmare bestimmelser for
genomforandet av den tredje etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en
forteckning over de verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt inféras i bilaga I till direktiv
91/414[EEG. I den forteckningen dterfinns flutolanil,
benfluralin, fluazinam, fuberidazol och mepikvat.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pd folkhilsa och
miljo har bedomts i enlighet med bestimmelserna i for-
ordningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr 1490/2002
for ett antal av de anvindningsomrdden som anmadlarna
har foreslagit. I dessa forordningar utses dessutom de
rapporterande medlemsstater som i enlighet med arti-
kel 10.1 i forordning (EG) nr 1490/2002 ska limna
relevanta utvirderingsrapporter och rekommendationer
till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa). For flutolanil var den rapporterande medlemsstaten
Finland och alla relevanta upplysningar limnades den

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23.

()

13 juni 2005. For benfluralin var den rapporterande
medlemsstaten Belgien och alla relevanta upplysningar
ldamnades den 16 februari 2006. For fluazinam var den
rapporterande medlemsstaten Osterrike och alla relevanta
upplysningar limnades den 3 januari 2006. For fuberi-
dazol och mepikvat var den rapporterande medlemssta-
ten Forenade kungariket och alla relevanta upplysningar
lamnades den 5 april 2005.

Utvirderingsrapporterna har granskats av medlemssta-
terna och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och limnades till kommissionen den 3 mars 2008 nir
det giller flutolanil och benfluralin, den 26 mars 2008
ndr det géller fluazinam, den 14 november 2007 nir det
giller fuberidazol och den 14 april 2008 nir det giller
mepikvat i form av Efsas vetenskapliga rapporter (*. Rap-
porterna granskades av medlemsstaterna och kommissio-
nen inom stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhdlsa och godkindes slutgiltigt den 20 maj 2008
som kommissionens granskningsrapporter om flutolanil,
benfluralin, fluazinam, fuberidazol och mepikvat.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller flutolanil, benfluralin, fluazi-
nam, fuberidazol och mepikvat i allmidnhet kan antas
uppfylla de krav som faststdlls i artikel 5.1 a och b i
direktiv  91/414[EEG, sirskilt ndr det giller de

"Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance flutolanil” (fardigstlld den 3 mars 2008), EFSA Scien-
tific Report, nr 126, 2008.

“Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance benfluralin” (fardigstdlld den 3 mars 2008), EFSA
Scientific Report, nr 127, 2008.

"Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fluazinam” (fardigstdlld den 26 mars 2008), EFSA
Scientific Report, nr 137, 2008.

"Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fuberidazole” (firdigstilld den 14 november 2007),
EFSA Scientiﬁc Report, nr 118, 2008.

"Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance mepiquat” (fardigstalld den 14 april 2008), EFSA Scien-
tific Report, nr 146, 2008.
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anviandningsomraden som undersokts och som beskrivs i
kommissionens granskningsrapporter. Dessa verksamma
amnen bor darfor inforas i bilaga I sd att godkdnnanden
kan beviljas for de vixtskyddsmedel som innehéller dessa
verksamma dmnen i alla medlemsstater i enlighet med
bestimmelserna i det direktivet.

(5)  Oberoende av ovanstdende bor man inhimta ytterligare
uppgifter ndr det giller vissa specifika punkter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EG kan det stillas villkor
for inforandet av ett amne i bilaga I Det dr darfor lamp-
ligt att krdva att benfluralin ska genomga ytterligare test
som kan bekrifta bedomningen av riskerna for konsu-
menterna och for vattenlevande organismer, att fluazi-
nam ska genomgd ytterligare test som kan bekrifta be-
domningen av riskerna for vattenlevande organismer och
makroorganismer i jorden och att sddana undersokningar
ska laggas fram av anmilarna.

(6)  Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter fd en rimlig tidsfrist for att
anpassa sig till de nya krav som foljer av inférandet.

(7)  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 pa sex maé-
nader efter inférandet for att se over befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller flutolanil,
benfluralin, fluazinam, fuberidazol och mepikvat i syfte
att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sirskilt arti-
kel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I dr uppfyllda.
Medlemsstaterna bér, i forekommande fall, dndra, ersitta
eller dterkalla befintliga godkdnnanden enligt bestimmel-
serna i direktiv 91/414/EEG. Oberoende av ovanstdende
tidsfrist bor en langre period foreskrivas for inlimnande
och bedomning av den fullstindiga dokumentationen en-
ligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel och for varje
avsett anvandningsomrdde i enlighet med de enhetliga
principerna i direktiv 91/414/EEG.

(8)  Erfarenheter frin tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (!) har visat
att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av kraven pé
innehavarna av befintliga godkdnnanden nir det giller
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter dr det dirfor nodviandigt att klargéra medlemssta-
ternas skyldigheter, sarskilt den att kontrollera att inne-
havaren av ett godkdnnande kan visa att denne har till-

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.

gang till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II
till det direktivet. Detta klargorande innebir dock inte att
nagra nya krav stills pd medlemsstaterna eller pa inneha-
varna av godkinnanden i forhéllande till de direktiv om
dndring av bilaga I som hittills har antagits.

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

(10)  De datgdrder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 31 augusti 2009 anta och of-
fentliggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overldmna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell over dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa bestimmelserna frdn och med den 1 september
2009.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Atrtikel 3

1.  Om sa krivs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG éndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller flutolanil, benfluralin, fluazi-
nam, fuberidazol och mepikvat som verksamma dmnen senast
den 31 augusti 2009.

Medlemsstaterna ska senast denna dag sirskilt ha kontrollerat
att de krav i bilaga I till direktiv 91/414/EEG som giller fluto-
lanil, befluralin, fluazinam, fuberidazol och mepikvat ar upp-
fyllda, med undantag av kraven i del B i forteckningen som
ror dessa verksamma dmnen, och att innehavaren av godkin-
nandet har, eller har tillgang till, dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i
artikel 13 i samma direktiv.
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2. Med avvikelse fran punkt 1 ska medlemsstaterna for varje
godkint vaxtskyddsmedel som innehéller flutolanil, benfluralin,
fluazinam, fuberidazol och mepikvat, som enda verksamma
imne eller som ett av flera verksamma amnen, och som alla
har fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG senast den
28 februari 2009, ta upp medlet till ny provning i enlighet med
de enhetliga principer som anges i bilaga VI till det direktivet pa
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till
samma direktiv och med beaktande av del B i den post som ror
flutolanil, benfluralin, fluazinam, fuberidazol respektive mepik-
vat i bilaga I till samma direktiv. P4 grundval av denna nya
provning ska medlemsstaterna faststdlla om produkterna upp-
fyller kraven i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller flutolanil, benfluralin, fluazinam,
fuberidazol och mepikvat som enda verksamma 4mne, om
sd krivs, senast den 28 februari 2013 andra eller dterkalla
godkinnandet, eller

b) om en produkt innehéller flutolanil, benfluralin, fluazinam,
fuberidazol och mepikvat som ett av flera verksamma dm-
nen, om sd kravs, dndra eller dterkalla godkdnnandet senast
den 28 februari 2013, eller senast den dag som faststills for
en sidan dndring eller ett sidant dterkallande i det eller de
direktiv genom vilket/vilka dmnet eller dmnena i friga in-
fordes i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG, beroende pa vilket
datum som ar det senaste.

Artikel 4
Detta direktiv trader i kraft den 1 mars 2009.
Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdad i Bryssel den 26 november 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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