20.12.2008

Publicatieblad van de Europese Unie

L 344/89

RICHTLIJN 2008/127/EG VAN DE COMMISSIE
van 18 december 2008

tot wijziging van Richtlijn 91/414/EEG van de Raad teneinde verscheidene werkzame stoffen op te
nemen

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese
Gemeenschap,

Gelet op Richtlijn 91/414/EEG van de Raad van 15 juli 1991
betreffende het op de markt brengen van gewasbeschermings-
middelen (!), en met name op artikel 6, lid 1,

Overwegende hetgeen volgt:

(1)

(4)

Bij de Verordeningen (EG) nr. 1112/2002 (3 en (EG) nr.
2229/2004 (%) van de Commissie zijn de bepalingen voor
de uitvoering van de vierde fase van het werkprogramma
als bedoeld in artikel 8, lid 2, van Richtlijn 91/414/EEG
vastgesteld en is een lijst opgesteld van werkzame stoffen
die moeten worden onderzocht met het oog op hun
opneming in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG. Op die
lijst komen ook de werkzame stoffen in de bijlage bij
deze richtlijn voor.

Bij Verordening (EG) nr. 1095/2007 (%) is in Verordening
(EG) nr. 2229/2004 een nieuw artikel 24 ter ingevoegd
op grond waarvan werkzame stoffen waarvoor duidelijke
aanwijzingen bestaan dat mag worden verwacht dat zij
geen schadelijke uitwerking op de gezondheid van mens
en dier of op het grondwater en geen onaanvaardbaar
milieueffect hebben, in bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG
kunnen worden opgenomen zonder dat de Europese Au-
toriteit voor voedselveiligheid (EFSA) om uitvoerig weten-
schappelijk advies is gevraagd.

Voor de in de bijlage bij deze richtlijn vermelde werk-
zame stoffen heeft de Commissie overeenkomstig
artikel 24 bis van Verordening (EG) nr. 2229/2004 de
uitwerking op de gezondheid van mens en dier en op
het grondwater, en het milieueffect voor een aantal door
de kennisgevers voorgestelde toepassingen onderzocht en
is zij tot de conclusie gekomen dat die werkzame stoffen
aan de eisen van artikel 24 ter van Verordening (EG) nr.
2229/2004 voldoen.

Overeenkomstig artikel 25, lid 1, van Verordening (EG)
nr. 2229/2004 heeft de Commissie voor de in de bijlage
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bij deze richtliin vermelde werkzame stoffen aan het
Permanent Comité voor de voedselketen en de dierge-
zondheid ontwerpevaluatieverslagen ter bestudering voor-
gelegd. Deze verslagen zijn door de lidstaten en de Com-
missie in het kader van het Permanent Comité voor de
voedselketen en de diergezondheid onderzocht en op
28 oktober 2008 afgerond in de vorm van de evaluatie-
verslagen van de  Commissie.  Overeenkomstig
artikel 25 bis van Verordening (EG) nr. 2229/2004
moet de Commissie de EFSA verzoeken uiterlijk op
31 december 2010 haar standpunt over de ontwerpeva-
luatieverslagen te geven.

Uit de verschillende analyses is gebleken dat mag worden
verwacht dat gewasbeschermingsmiddelen die de in de
bijlage bij deze richtlijn vermelde werkzame stoffen be-
vatten, in het algemeen zullen voldoen aan de in artikel 5,
lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 91/414/EEG gestelde
eisen, met name voor de toepassingen waarvoor zij zijn
onderzocht en die zijn opgenomen in het evaluatieverslag
van de Commissie. De in de bijlage bij deze richtlijn
vermelde werkzame stoffen moeten derhalve in bijlage I
bij Richtlijn 91/414/EEG worden opgenomen om ervoor
te zorgen dat gewasbeschermingsmiddelen die deze werk-
zame stoffen bevatten, in alle lidstaten kunnen worden
toegelaten overeenkomstig het bepaalde in die richtlijn.

Er moet worden voorzien in een redelijke termijn voor-
dat een werkzame stof in bijlage I wordt opgenomen,
zodat de lidstaten en de belanghebbende partijen zich
kunnen voorbereiden op de nieuwe eisen die uit de opne-
ming voortvloeien.

Onverminderd de verplichtingen zoals vastgelegd in
Richtlijn 91/414/EEG ten gevolge van de opneming van
een werkzame stof in bijlage I, moeten de lidstaten na de
opneming zes maanden de tijd krijgen om de bestaande
toelatingen voor gewasbeschermingsmiddelen die de in
de bijlage vermelde werkzame stoffen bevatten, opnieuw
te onderzoeken en ervoor te zorgen dat aan de voor-
waarden van Richtlijn 91/414/EEG, met name in arti-
kel 13 en bijlage I, is voldaan. De lidstaten moeten de
bestaande toelatingen al naar het geval wijzigen, vervan-
gen of intrekken overeenkomstig Richtlijn 91/414/EEG.
In afwijking van bovenstaande termijn moet een langere
termijn worden vastgesteld voor de indiening en beoor-
deling van het volledige dossier conform bijlage III bij
Richtlijn 91/414/EEG voor elk gewasbeschermingsmiddel
en elke beoogde toepassing overeenkomstig de in die
richtlijn vastgestelde uniforme beginselen.
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(8)  Bij eerdere opnemingen in bijlage I bij Richtlijn
91/414[EEG van werkzame stoffen die in het kader van
Verordening (EEG) nr. 3600/92 zijn onderzocht, is ge-
bleken dat de uitlegging van de verplichtingen van hou-
ders van bestaande toelatingen wat de toegang tot ge-
gevens betreft tot problemen kan leiden. Om verdere
problemen te voorkomen, moeten de verplichtingen
van de lidstaten daarom worden verduidelijkt, en met
name de plicht om te verifiéren of de houder van een
toelating toegang tot een dossier verschaft dat aan de
vereisten van bijlage II bij die richtliin voldoet. Deze
verduidelijking legt de lidstaten of de houders van toela-
tingen echter ten opzichte van de tot nu toe vastgestelde
richtlijnen tot wijziging van bijlage I geen nieuwe ver-
plichtingen op.

(9 Richtlijn 91/414/EEG moet daarom dienovereenkomstig
worden gewijzigd.

(10) De in deze richtlijn vervatte maatregelen zijn in overeen-
stemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE RICHTLIJN VASTGESTELD:

Artikel 1

Bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG wordt gewijzigd overeenkom-
stig de bijlage bij deze richtlijn.

Artikel 2

De lidstaten dienen uiterlijk op 28 februari 2010 de nodige
wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen vast te stellen en
bekend te maken om aan deze richtlijn te voldoen. Zij delen
de Commissie de tekst van die bepalingen onverwijld mede, en
een tabel ter weergave van het verband tussen die bepalingen en
deze richtlijn.

Zij passen die bepalingen toe vanaf 1 maart 2010.

Wanneer de lidstaten die bepalingen aannemen, wordt in die
bepalingen zelf of bij de officiéle bekendmaking daarvan naar
deze richtlijn verwezen. De regels voor die verwijzing worden
vastgesteld door de lidstaten.

Artikel 3

1. De lidstaten  moeten, overeenkomstig  Richtlijn
91/414[EEG, zo nodig bestaande toelatingen voor gewasbe-
schermingsmiddelen die de in de bijlage vermelde werkzame
stoffen bevatten, uiterlijk op 28 februari 2010 wijzigen of in-
trekken.

Uiterlijk op die datum verifiéren zij met name dat aan de voor-
waarden van bijlage I bij Richtlijn 91/414/EEG met betrekking
tot de in de bijlage vermelde werkzame stoffen is voldaan, met
uitzondering van de voorwaarden in deel B van de tekst be-
treffende die werkzame stoffen, en dat de houders van de toe-
latingen in het bezit zijn van of toegang hebben tot dossiers die
overeenkomstig de voorwaarden van artikel 13 van die richtlijn
aan de eisen van bijlage II bij die richtlijn voldoen.

2. In afwijking van lid 1 voeren de lidstaten op basis van een
dossier conform bijlage III bij Richtlijn 91/414/EEG en rekening
houdend met deel B van de tekst in bijlage I bij die richtlijn
betreffende de in de bijlage vermelde werkzame stoffen, over-
eenkomstig de uniforme beginselen in bijlage VI bij die richtlijn
een nieuwe evaluatie uit voor elk toegelaten gewasbescher-
mingsmiddel dat een van de in de bijlage vermelde werkzame
stoffen bevat als enige werkzame stof of als een van een aantal
werkzame stoffen die alle uiterlik op 31 augustus 2009 in
bijlage I bij die richtlijn zijn opgenomen. Aan de hand van
die evaluatie bepalen zij of het gewasbeschermingsmiddel vol-
doet aan de voorwaarden van artikel 4, lid 1, onder b), ¢), d) en
e), van die richtlijn.

Daarna zorgen de lidstaten ervoor dat:

a) wanneer het een product betreft dat een van de in de bijlage
vermelde werkzame stoffen als enige werkzame stof bevat,
indien nodig en uiterlifk op 31 augustus 2015 de toelating
wordt gewijzigd of ingetrokken; of

b) als het gewasbeschermingsmiddel naast een van de in de
bijlage vermelde werkzame stoffen nog een of meer andere
werkzame stoffen bevat, de toelating indien nodig uiterlijk
op 31 augustus 2015 of, als dat later is, op de datum die
voor een dergelijke wijziging of intrekking is vastgesteld in
de richtlijnen waarbij die stoffen aan bijlage I bij Richtlijn
91/414[EEG zijn toegevoegd, wordt gewijzigd of inge-
trokken.

Attikel 4

Deze richtlijn treedt in werking op 1 september 2009.

Artikel 5

Deze richtlijn is gericht tot de lidstaten.

Gedaan te Brussel, 18 december 2008.

Voor de Commissie
Androulla VASSILIOU
Lid van de Commissie
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