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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2007/5/EG
av den 7 februari 2007

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora kaptan,
folpet, formetanat och metiokarb 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 radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (1), sérskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1) T kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (?) och (EG)
nr 703/2001 (3) faststélls nidrmare bestimmelser for genomforan-
det av den andra etappen i det arbetsprogram som avses i arti-
kel 8.2 i direktiv 91/414/EEG tillsammans med en forteckning
over de verksamma dmnen som skall beddmas for att eventuellt
inforas 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I den forteckningen
ingar kaptan, folpet, formetanat och metiokarb.

(2)  Effekterna av dessa verksamma &mnen pa minniskors hélsa och
pé miljon har beddmts i enlighet med bestimmelserna i forord-
ningarna (EG) nr 451/2000 och (EG) nr 703/2001 for ett antal av
de anvéndningsomrdden som anmdilaren hade foreslagit. I dessa
forordningar utses dessutom de rapporterande medlemsstater som
i enlighet med artikel 8.1 i forordning (EG) nr 451/2000 skall
lamna relevanta utvirderingsrapporter och rekommendationer till
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (EFSA). For kap-
tan, folpet och formetanat var den rapporterande medlemsstaten
Italien och alla relevanta upplysningar lémnades den 20 oktober
2003 for kaptan och folpet och den 13 juli 2004 for formetanat.
For metiokarb var den rapporterande medlemsstaten Forenade
kungariket och alla relevanta upplysningar ldmnades den
4 mars 2004.

(3)  Utvérderingsrapporterna har varit foremal for granskning av med-
lemsstaterna och EFSA, och de lades fram for kommissionen den
24 april 2006 for kaptan, folpet och formetanat och den 12 maj
2006 for metiokarb i form av EFSA:s vetenskapliga rapporter (*).
Medlemsstaterna och kommissionen har granskat rapporterna i
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, och de
godkéndes slutgiltigt den 29 september 2006 som kommissionens
granskningsrapporter om kaptan, folpet, formetanat och metiokarb.

(4)  Av de olika undersokningar som gjorts har det framgatt att vaxt-
skyddsmedel som innehaller kaptan, folpet, formetanat eller metio-
karb i allménhet kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i
direktiv 91/414/EEG, sérskilt nér det géller de anvindningsomra-

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2006/136/EG (EUT L 349, 12.12.2006, s. 42).

(®» 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 98, 7.4.2001, s. 6.

(*) EFSA Scientific Report (2006) 71, 1-89, Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance captan (fardigstélld den
24 april 2006).
EFSA Scientific Report (2006) 70, 1-78, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance folpet (fardig-
stilld den 24 april 2006).
EFSA Scientific Report (2006) 69, 1-78, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance formetanate
(fardigstélld den 24 april 2006).
EFSA Scientific Report (2006) 79, 1-82, Conclusion regarding the peer
review of methiocarb (fardigstilld den 12 maj 2006).
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den som undersokts och som beskrivs i kommissionens gransk-
ningsrapporter. Dessa verksamma dmnen bor dérfor inforas i bilaga
I s& att godkénnanden av de véxtskyddsmedel som innehéller dessa
verksamma dmnen kan meddelas i alla medlemsstater i enlighet
med det direktivet.

Utan att det paverkar den slutsatsen bor ytterligare uppgifter in-
héamtas om vissa specifika aspekter avseende kaptan, folpet, for-
metanat och metiokarb. Enligt artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG
kan det stéllas villkor for inférandet av ett &mne i bilaga I. Det &r
darfor lampligt att begdra att kaptan, folpet, formetanat och me-
tiokarb blir foremal for ytterligare test som kan bekrifta riskbe-
domningen i friga om vissa aspekter samt att anmailaren lagger
fram sddana undersdkningar.

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlemsstaterna
och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig
till de nya krav som kommer att f6lja av inférandet.

Utan att det péaverkar de forpliktelser som enligt direktiv
91/414/EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i bilaga
I, bor medlemsstaterna medges en tidsfrist pa sex ménader efter
inforandet for att pd nytt se 6ver befintliga godkdnnanden av
vaxtskyddsmedel som innehaller kaptan, folpet, formetanat eller
metiokarb for att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG é&r upp-
fyllda, sérskilt kraven i artikel 13 och de relevanta villkoren i
bilaga I. Medlemsstaterna bor, beroende pa vad som ér relevant,
andra, ersitta eller aterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse frén ovan-
stdende tidsfrist bor en lidngre period medges for inlimnande och
bedomning av den fullstindiga dokumentationen i enlighet med
bilaga III, for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett anvand-
ningsomrade i overensstimmelse med de enhetliga principerna i
direktiv 91/414/EEG.

Nér verksamma dmnen som beddmts enligt forordning (EEG)
nr 3600/92 tidigare har inforts i bilaga I till direktiv
91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan uppstd vid tolk-
ningen av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkén-
nanden har nér det géller tillgdngen till uppgifter. For att undvika
ytterligare svarigheter framstar det darfor som nddvindigt att
klargéra medlemsstaternas skyldigheter, sérskilt den att kontrol-
lera att innehavaren av ett godkdnnande har tillgang till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet.
Detta klargérande innebér dock inte att ndgra nya krav stélls pa
medlemsstaterna eller pa innehavarna av godkdnnanden i forhal-
lande till de direktiv som hittills har antagits om &ndring av
bilaga I.

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

Atgirderna i detta direktiv ir forenliga med yttrandet frén stin-
diga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 31 mars 2008 anta och offentliggdra
de lagar och andra forfattningar som ar nodvéndiga for att folja detta
direktiv. De skall genast overldmna texterna till dessa bestimmelser till
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kommissionen tillsammans med en jamforelsetabell for dessa bestdm-
melser och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 april 2008.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sfdan hénvisning ndr
de offentliggors. Nérmare foreskrifter om hur hanvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

Artikel 3

I. Om sa krdvs skall medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414/EEG é&ndra eller aterkalla befintliga godkénnanden for véxt-
skyddsmedel som innehéller kaptan, folpet, formetanat eller metiokarb
som verksamt dmne senast den 31 mars 2008.

Fore detta datum skall medlemsstaterna sérskilt ha kontrollerat att de
villkor i bilaga I till det direktivet som géller kaptan, folpet, formetanat
och metiokarb har uppfyllts, med undantag av villkoren i de poster i del
B som r6r dessa verksamma dmnen, och att innehavaren av godkdnnan-
det 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.

2. Genom undantag fran punkt 1 skall medlemsstaterna for varje
godkint vixtskyddsmedel som innehaller kaptan, folpet, formetanat eller
metiokarb antingen som enda verksamma &mne eller som ett av flera
verksamma dmnen, som alla senast den 30 september 2007 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp medlet till ny provning i dver-
ensstimmelse med de enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv
91/414/EEG, pé grundval av dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga IIT till det direktivet och med hénsyn till del B i den post i
samma direktivs bilaga I som ror kaptan, folpet, formetanat respektive
metiokarb. P4 grundval av denna provning skall medlemsstaterna fast-
stilla om medlet uppfyller villkoren i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv
91/414/EEG.

Direfter skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller kaptan, folpet, formetanat eller metiokarb
som enda verksamma dmne, om sa krdvs, senast den 30 september
2011 dndra eller aterkalla godkdnnandet, eller

b) om en produkt innehéller kaptan, folpet, formetanat eller metiokarb
som ett av flera verksamma dmnen, om sa krivs, dndra eller aterkalla
godkédnnandet senast den 30 september 2011 eller vid det datum som
faststéllts for en sadan éndring eller ett sadant aterkallande i det eller
de direktiv som infor det berérda dmnet eller de berdrda d&mnena i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pa vilket datum som é&r
det senaste.

Artikel 4
Detta direktiv trdder 1 kraft den 1 oktober 2007.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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