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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2011/52/EU
av den 20 april 2011

om indring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora karboxin som verksamt imne och om
indring av kommissionens beslut 2008/934/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vaxtskyddsprodukter pa mark-
naden (1), sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (%) och
(EG) nr 1490/2002 () innehéller genomforandebestim-
melser for den andra och den tredje etappen i det arbets-
program som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG
och en forteckning over verksamma dmnen som ska
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414[EEG. I den forteckningen ingick karboxin.

(2)  Anmilaren dterkallade i enlighet med artikel 11e i for-
ordning (EG) nr 1490/2002 sin ansokan om att det verk-
samma dmnet ska inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG inom tvd mdnader fran det att utkastet till
bedomningsrapporten tagits emot. Foljaktligen faststall-
des det i kommissionens beslut 2008/934/EG av den
5 december 2008 om att inte ta upp vissa verksamma
dmnen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om
aterkallande av godkinnanden for vixtskyddsmedel som
innehéller dessa dmnen (*) att karboxin inte skulle inforas
i bilaga L.
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Den ursprungliga anmilaren (nedan kallad sokanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett piskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i kommissionens férord-
ning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari 2008 om till-
limpningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i
fraga om ett ordinarie och ett paskyndat forfarande for
bedémning av verksamma dmnen som omfattades av det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i det direktivet
men som inte inforts i dess bilaga I ().

Ansokan limnades till Férenade kungariket, som genom
forordning (EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rappor-
terande medlemsstat. Tidsfristen for det paskyndade for-
farandet har foljts. Specifikationen for det verksamma
amnet och de avsedda anvdndningarna ir desamma
som de som anges i beslut 2008/934/EG. Ansokan upp-
fyller dessutom de dterstdende kraven gillande innehall
och forfarande i artikel 15 i forordning (EG) nr 33/2008.

Forenade kungariket utvirderade de kompletterande upp-
gifter som sokanden limnat och lade fram en komplet-
terande rapport. Rapporten limnades till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myn-
digheten) och till kommissionen den 4 december 2009.
Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter, och
vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. 1 enlighet med artikel 20.1 i forordning
(EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade
myndigheten fram sin slutsats om karboxin for kommis-
sionen den 11 oktober 2010 (%). Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till bedémningsrap-
port, den kompletterande rapporten och myndighetens
slutsats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, och en rapport firdigstilldes den 11 mars
2011 i form av kommissionens granskningsrapport om
karboxin.
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(¢) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of

the active substance carboxin”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):10,
artikelnr 1857. [65 s.] doi:10.2903j.efsa.2010.1857. Finns pd
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De olika undersokningar som gjorts har visat att véxt-
skyddsmedel som innehéller karboxin i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nar det giller de anvdndningsomra-
den som har undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. Karboxin bor darfor inféras i
bilaga I sd att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som
innehéller detta verksamma dmne kan beviljas i alla med-
lemsstater i enlighet med det direktivet.

Utan att det paverkar den slutsatsen bor ytterligare upp-
gifter inhimtas om vissa specifika aspekter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for inforandet av ett dmne i bilaga 1. Man bor dirfor
kriva att sokanden limnar in ytterligare uppgifter som
bekriftar specifikationen av det tekniska material som
framstillts handelsmassigt (inklusive relevanta analys-
resultat), fororeningarnas betydelse, jaimforelse av det
testmaterial som anvinds i dokumentationen om toxici-
tet hos ddggdjur och ekotoxicitet med specifikationen av
det tekniska materialet, analysmetoder for 6vervakning av
metaboliten M6 (!) i jord, grundvatten och ytvatten, ana-
lysmetoder for oOvervakning av metaboliten M9 (3) i
grundvatten, kompletterande uppgifter om den tid som
krivs for att 50 % av jordmetaboliterna P/V-54 (}) och
P[V-55 (¥ ska forsvinna i jord, metabolismen i grodor vid
vixelbruk, den langsiktiga risken for frodtande faglar,
frodtande daggdjur och vixtitande diggdjur samt bety-
delsen av jordmetaboliterna P[V-54, P[V-55 och M9 for
grundvattnet om karboxin klassificeras som ett dmne
som “misstanks kunna orsaka cancer” enligt Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (°).

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter medges 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
bilaga I, bor medlemsstaterna medges en tidsfrist pd sex
ménader efter inférandet for att ompréva befintliga god-
kidnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller karboxin
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 vid behov dndra, ersitta eller
aterkalla befintliga godkdnnanden enligt bestimmelserna
i direktiv 91/414/EEG. Genom undantag frdn ovanstd-
ende tidsfrist bor en lingre period medges for inlim-
nande och bedomning av den fullstindiga dokumentatio-
nen enligt bilaga Il for varje vixtskyddsmedel och for
varje avsett anvandningsomrade i 6verensstimmelse med
de enhetliga principerna i direktiv 91/414/EEG.

{[Anilino(oxo)acetyl]sulfanyl}etylacetat.

2

RS)-2-hydroxi-2-metyl-N-fenyl-1,4-oxatian-3-karboxamid-4-oxid.
Metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid-4-oxid.
Metyl-5,6-dihydro-1,4-oxatiin-3-karboxamid-4,4-dioxid.
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Erfarenheter fran tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (°) har
visat att svarigheter kan uppsté vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkdnnanden nir det galler
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter forefaller det darfor nodvandigt att klargora med-
lemsstaternas skyldigheter, sarskilt den att kontrollera att
innehavarna av ett godkdnnande kan visa att de har till-
gdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II
till det direktivet. Detta klargorande innebdr dock inte att
nagra nya krav stdlls pd medlemsstaterna eller pd inne-
havarna av godkidnnanden i forhdllande till de direktiv
om 4ndring av bilaga I som hittills har antagits.

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

I beslut 2008/934/EG faststills att karboxin inte ska in-
foras i bilaga I och att godkdnnanden av vixtskydds-
medel som innehdller detta dmne ska dterkallas senast
den 31 december 2011. Den rad som avser karboxin i
bilagan till det beslutet méste utga.

Beslut 2008/934/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn 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 det hér direktivet.

Artikel 2

Den rad som avser karboxin i bilagan till beslut 2008/934/EG
ska utga.
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Artikel 3

Medlemsstaterna ska senast den 30 november 2011 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell over dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 december 2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 4

1. Om sd krivs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller karboxin som verksamt dmne
senast den 30 november 2011.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt kontrollera att
de villkor som ror karboxin i bilaga I till det direktivet har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B i den post som
giller detta verksamma dmne, och att innehavaren av godkin-
nandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i
artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehdller karboxin, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, som alla senast den 31 maj 2011 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp véxtskyddsmedlet till ny
provning i overensstimmelse med de enhetliga principerna i

bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pa grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
hinsyn till del B i den post som giller karboxin i bilaga I till det
direktivet. P4 grundval av denna prévning ska medlemsstaterna
faststdlla om vaxtskyddsmedlet uppfyller villkoren i artikel 4.1
b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om ett vaxtskyddsmedel innehdller karboxin som enda verk-
samma dmne, om sd kravs, senast den 31 maj 2015 dndra
eller dterkalla godkinnandet, eller

b) om ett vixtskyddsmedel innehéller karboxin som ett av flera
verksamma dmnen, om s krdvs, dndra eller aterkalla god-
kidnnandet senast den 31 maj 2015 eller senast det datum
som faststills for en sddan dndring eller ett sddant &terkal-
lande i det eller de direktiv genom vilket eller vilka dmnet
eller dmnena i frdga infordes i bilaga T till direktiv
91/414[EEG, beroende pd vilket datum som &r det senaste.

Artikel 5

Detta direktiv trader i kraft den 1 juni 2011.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 april 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA
Foljande post ska liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:
Trivialnamn, . N Inférande till och s .
Nr R, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Ikrafttridande Sérskilda bestimmelser
identifikationsnummer med
"357 | Karboxin 5,6-Dihydro-2-metyl-1,4- > 970 g/kg 1 juni 2011 31 maj 2021 DEL A

CAS-nr 5234-68-4

Cipac-nr 273

oxatiin-3-karboxanilid

Far endast godkinnas for anvindning som fungicid for behandling av utside.

Medlemsstaterna ska se till att godkidnnandena innehdller foreskrifter om att
betningen av utsidet uteslutande fir utforas i professionella betningsanligg-
ningar och att dessa anldggningar anvinder de basta tillgangliga metoderna for
att forhindra utslipp av damm vid lagring, transport och anvindning.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om karboxin frén stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa av den 11 mars 2011, sérskilt tilliggen I och IL.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna ta sirskild hinsyn till
foljande:

a) Risken for anvindare.

b) Skyddet for grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i omraden
med kinsliga mark- och/eller klimatforhallanden.

¢) Risken for faglar och daggdjur.
Villkoren for anvindning ska vid behov inbegripa riskreducerande atgirder.
De berorda medlemsstaterna ska begéra in bekriftande uppgifter om foljande:

a) Specifikationen av det tekniska material som framstillts handelsmissigt,
inklusive relevanta analysresultat.

b) Fororeningarnas betydelse.

¢) Jamforelse av det testmaterial som anvinds i dokumentationen om toxicitet
hos diggdjur och ekotoxicitet med specifikationen av det tekniska materia-
let.

d) Analysmetoder for overvakning av metaboliten M6 (*) i jord, grundvatten
och ytvatten samt for overvakning av metaboliten M9 (**) i grundvatten.
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Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Ikrafttridande

Inforande till och
med

Sirskilda bestimmelser

¢) Kompletterande uppgifter om den tid som krévs for att 50 % av jordmeta-
boliterna P/V-54 (***) och P|V-55 (****) ska forsvinna i jord.

f) Metabolismen i grodor vid vixelbruk.

g) Den ldngsiktiga risken for frodtande faglar, frodtande diggdjur och vaxti-
tande diggdjur.

h) Betydelsen av jordmetaboliterna P[V-54, P[V-55 och M9 for grundvattnet
om karboxin klassificeras som ett dmne som ’misstdnks kunna orsaka
cancer’ enligt forordning (EG) nr 1272/2008.

De berorda medlemsstaterna ska se till att sokanden till kommissionen limnar
uppgifter enligt leden a, b och ¢ senast den 1 december 2011, uppgifter enligt
leden d, e, f, och g senast den 31 maj 2013 samt uppgifter enligt led h inom
sex mdnader efter delgivandet av beslutet om Klassificering av karboxin.”

(1

(%)
(*%) 2-
) 2-

(****

) Ve¢ podrobnosti o aktivni snovi in njenih lastnostih je v porocilu o pregledu.
(*) 2-{[anilino(oxo)acetyl]sulfanyl}ethyl acetate.
*) (2RS)-2-hydroxy-2-methyl-N-phenyl-1,4-oxathiane-3-carboxamide 4-oxide.
methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiine-3-carboxamide 4-oxide.
methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiine-3-carboxamide 4,4-dioxide.
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