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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007/76/EG
av den 20 december 2007

om indring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora fludioxonil, klomazon och prosulfokarb
som verksamma dmnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (%),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (?) och
(EG) nr 1490/2002 (%) innehdller nirmare bestimmelser
om genomforandet av den tredje etappen i det arbets-
program som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG
och en forteckning 6ver de verksamma dmnen som ska
bedomas for att eventuellt tas upp i bilaga I till direktiv
91/414[EEG. I den forteckningen ingdr fludioxonil, klo-
mazon och prosulfokarb.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pd manniskors
hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med bestim-
melserna i forordningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr
1490/2002 for ett antal av de anvindningsomrdden som
anmalarna hade foreslagit. 1 dessa forordningar utses
dessutom de rapporterande medlemsstater som i enlighet
med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1490/2002 ska
ldimna relevanta utvirderingsrapporter och rekommenda-
tioner till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(Efsa). For fludioxonil och klomazon utsdgs Danmark till
rapporterande medlemsstat, och alla relevanta upplys-
ningar limnades den 5 april 2005 respektive den 16
mars 2005. For prosulfokarb utsdgs Sverige till rapporte-

() 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 1095/2007 (EUT L 246, 21.9.2007, s. 19).

rande medlemsstat, och alla relevanta upplysningar ldm-
nades den 20 april 2005.

Utvirderingsrapporterna har varit foremdl for inbordes
granskning av medlemsstaterna och Efsa, och de lades
fram f6r kommissionen den 27 juli 2007 i form av
myndighetens vetenskapliga rapporter (¥) om fludioxonil,
klomazon och prosulfokarb. Medlemsstaterna och kom-
missionen har granskat rapporterna i stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa, och de godkindes
slutgiltigt den 9 oktober 2007 som kommissionens

granskningsrapporter om fludioxonil, klomazon och pro-
sulfokarb.

Av de olika unders6kningar som gjorts har det framgatt
att vaxtskyddsmedel som innehéller fludioxonil, kloma-
zon och prosulfokarb i allménhet kan antas uppfylla de
krav som faststills i artike]l 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nir det giller de anvindningsomra-
den som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapporter. Dessa verksamma dmnen bor dar-
for tas upp i bilaga I sd att godkdnnanden for de vaxt-
skyddsmedel som innehéller dessa dmnen kan beviljas i
alla medlemsstater i enlighet med det direktivet.

Innan ett verksamt dmne tas upp 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.

(%) EFSA Scientific Report (2007) 110, 1-85, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fludioxonil (firdigstalld den 27 juli 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 109, 1-73, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clomazone (firdigstdlld den 27 juli 2007), version enligt den 3
augusti 2007.

EFSA Scientific Report (2007) 111, 1-81, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prosulfocarb (firdigstilld den 27 juli 2007).
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(6)  Utan att det paverkar tillimpningen av de forpliktelser
som enligt direktiv 91/414/EEG foljer av inforandet av
ett verksamt dmne i bilaga I, bor medlemsstaterna ges en
tidsfrist pd sex manader efter inférandet for att granska
befintliga godkinnanden av vixtskyddsmedel som inne-
héller fludioxonil, klomazon och prosulfokarb for att se
till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sirskilt de i artikel
13, och de relevanta villkoren i bilaga I dr uppfyllda.
Medlemsstaterna bor, beroende vad som ir relevant,
dndra, ersitta eller dterkalla befintliga godkdnnanden en-
ligt bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse
fran ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges
for inlimnande och bedémning av den fullstindiga do-
kumentationen i enlighet med bilaga III for varje vixt-
skyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrdde i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i direktiv
91/414/EEG.

(7 Nar verksamma dmnen som bedémts enligt férordning
(EEG) nr 3600/92 tidigare har inforts i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan
uppstd vid tolkningen av de skyldigheter som inneha-
varna av befintliga godkdnnanden har nir det giller till-
gingen till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter dr det dirfor nodvindigt att klargéra medlemssta-
ternas forpliktelser, sirskilt den att kontrollera att inne-
havaren av ett godkdnnande kan visa att han eller hon
har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga II till det direktivet. Detta klargérande innebér
dock inte att ndgra nya krav stills pd medlemsstaterna
eller pd innehavarna av godkinnanden i forhallande
till de direktiv som hittills har antagits om 4ndring av
bilaga 1.

(8)  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(9)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras enligt bilagan till det
hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 april 2009 anta och offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for
att folja detta direktiv. De ska genast Overlimna texterna till
dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en jam-
forelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta
direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 maj
2009.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 3

1. Om s3 krivs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG indra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller fludioxonil, klomazon och pro-
sulfokarb som verksamt dmne senast den 30 april 2009.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt kontrollera att
villkoren som ror fludioxonil, klomazon och prosulfokarb i
bilaga I till det direktivet har uppfyllts, med undantag av villko-
ren i del B i den post som ror 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 i samma direktiv.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vixtskyddsmedel som innehéller fludioxonil, klo-
mazon och prosulfokarb antingen som enda verksamma 4mne
eller som ett av flera verksamma dmnen, som alla senast den 31
oktober 2008 fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta
upp medlet till ny prévning i 6verensstimmelse med de enhet-
liga principer som foreskrivs i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG,
pd grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III
till det direktivet och med hénsyn till del B i den post i samma
direktivs bilaga 1 som ror fludioxonil, klomazon och prosulfo-
karb. P4 grundval av den utvirderingen ska medlemsstaterna
faststdlla om produkten uppfyller villkoren i artikel 4.1 b, ¢, d
och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller fludioxonil, klomazon eller pro-
sulfokarb som enda verksamma dmne, om s krivs, senast
den 31 oktober 2012 dndra eller &terkalla godkinnandet,
eller

b) om ett medel innehaller fludioxonil, klomazon eller prosul-
fokarb som ett av flera verksamma dmnen, om sd kravs,
dndra eller dterkalla godkdnnandet senast den 31 oktober
2012 eller vid det datum som faststillts f6r en sddan dndring
eller ett sidant dterkallande i det eller de direktiv genom
vilket det berdrda dmnet eller de berorda dmnena inférdes
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pé vilket datum
som ar senast.
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Artikel 4

Detta direktiv triader i kraft den 1 november 2008.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 20 december 2007.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Medlem av kommissionen
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