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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/14/EU
av den 24 februari 2011

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att inféra profoxydim som verksamt dmne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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

av foljande skal:

(1) T enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG lamnade
BASF SE den 2 april 1998 in en ansokan till Spanien om
inforande av det verksamma dmnet profoxydim i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG. Genom kommissionens beslut
1999/43[EG (%) bekriftades att dokumentationen var full-
standig i den meningen att den i princip kunde anses
uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till direktiv
91/414[EEG.

(2)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvind-
ningsomraden som den sokande har foreslagit. Den rap-
porterande medlemsstaten lade fram ett utkast till utvir-
deringsrapport den 28 mars 2001.

(3)  Utkastet till utvdrderingsrapport om profoxydim har
granskats av medlemsstaterna och kommissionen inom
ramen for arbetet i stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa. Denna granskning avslutades den
23 november 2010 i form av kommissionens gransk-
ningsrapport om profoxydim.

(4)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller profoxydim i allmdnhet kan
antas uppfylla kraven som faststills i artikel 5.1 a och b
och artikel 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sdrskilt nar det
giller de anvindningsomrdden som har undersokts och
beskrivits i kommissionens granskningsrapport. Profoxy-
dim bor dirfor inforas i bilaga I till det direktivet s& att
godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehiller detta
verksamma dmne kan beviljas i alla medlemsstater i en-
lighet med det direktivet.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 14, 19.1.1999, s. 30.

(5)  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 ompréva befintliga pro-
visoriska godkdnnanden av vixtskyddsmedel som inne-
haller profoxydim. Syftet ar att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sdrskilt artikel 13 och de relevanta villkoren
i bilaga I, dr uppfyllda. Medlemsstaterna bor omvandla
befintliga provisoriska godkdnnanden till fullstindiga
godkdnnanden, dndra dem eller dterkalla dem i enlighet
med bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Genom un-
dantag frdn ovanstdende tidsfrist bor en lingre period
medges for inlimnande och bedémning av den fullstin-
diga dokumentationen enligt bilaga III for varje vaxt-
skyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrdde i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i direktiv
91/414/EEG.

(6)  Direktiv 91/414/EEG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

(7)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frén 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 har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2012 anta och of-
fentliggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell 6ver dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 februari 2012.

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 sjilv utfirda.
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Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska, i enlighet med direktiv 91/414/EEG,
om si krdvs dndra eller dterkalla befintliga godkidnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller profoxydim som verksamt
amne senast den 31 januari 2012. Senast detta datum ska
medlemsstaterna sirskilt kontrollera att villkoren som ror pro-
foxydim i bilaga I till det direktivet har uppfyllts, med undantag
av villkoren i del B i den post som giller detta verksamma
amne, och att innehavaren av godkdnnandet har eller har till-
gang till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13.2 i samma direk-
tiv.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkiant vaxtskyddsmedel som innehéller profoxydim, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, som alla senast den 31 juli 2011 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp vixtskyddsmedlet 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
hansyn till del B i den post som giller profoxydim i bilaga I till
det direktivet. P4 grundval av denna provning ska medlemssta-
terna faststilla om viaxtskyddsmedlet uppfyller villkoren i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om ett vixtskyddsmedel innehdller profoxydim som enda
verksamma dmne, om sd krdvs, senast den 31 januari
2013 édndra eller aterkalla godkinnandet, eller

b) om ett vixtskyddsmedel innehdller profoxydim som ett av
flera verksamma dmnen, om si krivs, dndra eller dterkalla
godkdnnandet senast den 31 januari 2013 eller senast det
datum som faststills for en sddan dndring eller ett sddant
aterkallande i det eller de direktiv genom vilket eller vilka
amnet eller dmnena i friga infordes i bilaga I till direktiv
91/414/EEG, beroende pd vilket datum som &r det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 augusti 2011.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 februari 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



I bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska foljande post laggas till i slutet av tabellen:

BILAGA

Trivialnamn, identifika-

Nr .
tionsnummer

Namn enligt Iupac

Renhetsgrad (1)

Ikrafttradande

Inforande till och med

Sérskilda bestimmelser

330 Profoxydim
CAS-nr 139001-49-3

Cipac-nr 621

2-[(1E/Z)-[(2RS)-2-(4-
klorfenoxi)propoxii-
mino]butyl]-3-hydroxi-
5-[(3RS, 3SR)-tetrahydro-
2H-tiopyran-3-yl]cyklo-
hex-2-enon

> 940 g/kg

1 augusti 2011

31 juli 2021

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning som herbicid i ris.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om profoxydim frén stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 28 januari 2011, sarskilt tilliggen I
och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna ta sirskild hansyn till

— skyddet av grundvattnet nar det verksamma dmnet anvinds i omrdden
med kinsliga mark- och/eller klimatforhallanden,

— den langsiktiga risken for organismer som inte dr mélarter.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov inbegripa riskreducerande atgirder.”

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