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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/1/EU

av den 3 januari 2011

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora 6-bensyladenin som verksamt dmne och
om indring av beslut 2008/941/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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:

(1)  Kommissionens forordningar (EG) nr 1112/2002 (3) och
(EG) nr 2229/2004 (%) innehéller genomforandebestim-
melser for den fjirde etappen i det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en forteck-
ning 6ver verksamma dmnen som ska bedomas for att
eventuellt inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I den
forteckningen ingdr 6-bensyladenin.

(2)  Anmilaren &terkallade i enlighet med artikel 24e i for-
ordning (EG) nr 2229/2004 sin ansokan om att det verk-
samma 4amnet ska inforas i bilaga 1 till direktiv
91/414/EEG inom tvd ménader frin det att utkastet till
bedémningsrapporten tagits emot. Foljaktligen antogs
kommissionens ~ beslut ~ 2008/941/EG  av  den
8 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 @mnen (%) utan att 6-bensyladenin infor-
des i bilagan.

(3)  Den ursprungliga anmilaren (nedan kallad sokanden) lam-
nade i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG in
en ny ansokan om ett pdskyndat forfarande i enlighet
med artiklarna 14-19 i kommissionens forordning (EG)
nr 33/2008 av den 17 januari 2008 om tillimpnings-
foreskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i friga om ett
ordinarie och ett paskyndat forfarande for bedémning av

1
2

() L 230, 19.8.1991, s. 1.
()
()
()

GT

GT L 168, 27.6.2002, s. 14.
UT L 379, 24.12.2004, s. 13.
uUT

L 335, 13.12.2008, s. 91.

E
E
E
4 E

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 Forenade kungariket, som i for-
ordning (EG) nr 2229/2004 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 2008/941/EG. Ansokan upp-
fyller dessutom de aterstiende kraven gillande innehall
och forfarande i artikel 15 i forordning (EG) nr 33/2008.

Forenade kungariket utvirderade de kompletterande upp-
gifter som den sokande limnat och lade fram en kom-
pletterande rapport. Rapporten limnades till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myn-
digheten) och till kommissionen den 27 november 2009.
Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter, och
vidarebefordrade darefter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i forordning
(EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade
myndigheten den 27 augusti 2010 fram sin slutsats
om 6-bensyladenin fér kommissionen (°). Medlemssta-
terna och kommissionen granskade utkastet till utvar-
deringsrapporten, den kompletterande rapporten och
myndighetens slutsats i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och rapporten firdigstalldes
slutgiltigt den 23 november 2010 i form av kommissio-
nens granskningsrapport om 6-bensyladenin.

De olika undersdkningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller 6-bensyladenin i allménhet
kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nar det giller de anvidndningsomra-
den som har undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. Darfor bor 6-bensyladenin in-
foras i bilaga I sa att godkdnnanden av vixtskyddsmedel
som innehdller detta verksamma dmne kan meddelas i
alla medlemsstater i enlighet med det direktivet.

() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet: "Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
6-benzyladenine”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):10, artikelnr 1716,
[49 s.]. d0i:10.2903/j.efsa.2010.1716. Finns pd www.efsa.europa.eu.
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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
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 6-bensylade-
nin i syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG,
sarskilt kraven i artikel 13 och de relevanta villkoren i
bilaga 1, ar uppfyllda. Medlemsstaterna bor vid behov
dndra, ersitta eller aterkalla befintliga godkidnnanden en-
ligt bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Genom un-
dantag frén ovanstiende tidsfrist bor en lingre period
medges for inlimnande och bedémning av den fullstin-
diga dokumentationen enligt bilaga Il for varje vixt-
skyddsmedel och for varje avsett anviandningsomrdde i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i direktiv
91/414[EEG.

Erfarenheterna frdn tidigare inféranden i bilaga I till di-
rektiv 91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts
enligt kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av
den 11 december 1992 om nirmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att svdrigheter kan uppstd vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkdnnanden nér det gller
tillgang till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter dr det darfor nodvandigt att klargora medlemssta-
ternas skyldigheter, sirskilt den att kontrollera att inne-
havarna av ett godkinnande kan visa att de har tillgdng
till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet. Detta klargorande innebidr dock inte att ndgra
nya krav stills pd medlemsstaterna eller pd innehavarna
av godkdnnanden i forhallande till de direktiv om dnd-
ring av bilaga I som hittills har antagits.

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

I beslut 2008/941/EG faststills att 6-bensyladenin inte
ska inforas i bilaga I och att godkdnnanden av vixt-
skyddsmedel som innehdller detta dmne ska &terkallas
senast den 31 december 2011. Den rad som avser 6-
bensyladenin i bilagan till det beslutet bor utga.

Beslut 2008/941/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

bilagan till beslut

Raden som avser 6-bensyladenin i
2008/941/EG ska utga.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska senast den 30 november 2011 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som édr nodvin-
diga for att f6lja 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 frin och med den
1 december 2011.

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

Artikel 4

1. Vid behov ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller 6-bensyladenin som verksamt
amne senast den 30 november 2011.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sdrskilt kontrollera att
de villkor som ror 6-bensyladenin i bilaga I till det direktivet har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B i den post som
giller detta verksamma dmne, samt att innehavaren av godkén-
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 frén punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkdnt vixtskyddsmedel som innehéller 6-bensyladenin,
antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera
verksamma dmnen som alla senast den 31 maj 2011 forteck-
nats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till ny
provning i Overensstimmelse med de enhetliga principerna i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
hénsyn till del B i den post som giller 6-bensyladenin i bilaga I
till samma direktiv. P4 grundval av denna provning ska med-
lemsstaterna faststilla om vaxtskyddsmedlet uppfyller villkoren i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.
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Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller 6-bensyladenin som enda verk-
samma dmne, vid behov, dndra eller aterkalla godkinnandet
senast den 31 maj 2015, eller

b) om en produkt innehéller 6-bensyladenin som ett av flera
verksamma dmnen, vid behov, dndra eller dterkalla godkan-
nandet senast den 31 maj 2015 eller senast det datum som
faststillts for en sidan dndring eller ett sddant dterkallande i
det eller de direktiv genom vilket/vilka dmnet eller imnena i
fraga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pa
vilket som infaller sist.

Artikel 5

Detta direktiv trader i kraft den 1 juni 2011.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 3 januari 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA
Foljande post ska laggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:
Nr . Tr iviz.llnamn, Namn enligt Iupac Renhetsgrad (*) Ikrafttridande Inférande till och med Sarskilda bestimmelser
identifikationsnummer
322 6-Bensyladenin NS-bensyladenin > 973 glkg 1 juni 2011 31 maj 2021 DEL A

CAS-nr
1214-39-7
Cipac-nr 829

Far endast godkinnas for anvandning som tillvixtreglerande dmne.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om 6-bensyladenin, sarskilt till-
laggen I och 11, i den form som slutgiltigt godkindes av stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 23 november 2010.

[ denna samlade bedomning bor medlemsstaterna sérskilt beakta skyddet
av vattenlevande organismer. Riskreducerande dtgirder, t.ex. buffertzo-
ner, ska tillimpas i relevanta fall.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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