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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/127/EG
av den 18 december 2008

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera 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 rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skl:

[szliezlzeNssl
cCCOn

Kommissionens forordningar (EG) nr 1112/2002 (3 och
(EG) nr 2229/2004 () innehéller genomférandebestim-
melser for den fjirde etappen i det arbetsprogram som
avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en f6rteck-
ning 6ver verksamma dmnen som ska bedomas for att
eventuellt tas upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I
den forteckningen ingdr de verksamma dmnen som for-
tecknas i bilagan till detta direktiv.

Genom forordning (EG) nr 1095/2007 (¥ infordes en ny
artikel 24b i forordning (EG) nr 2229/2004 for att moj-
liggora att verksamma dmnen for vilka det finns tydliga
tecken pd att de inte har ndgon skadlig inverkan pa
minniskors eller djurs hilsa eller pa grundvattnet eller
en oacceptabel inverkan pd miljon tas upp i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG utan att ett vetenskapligt yttrande
begirs frin Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (EFSA).

For de verksamma dmnen som fortecknas i bilagan till
det hidr direktivet har kommissionen i enlighet med
artikel 24a i forordning (EG) nr 2229/2004 undersokt
effekterna pd miénniskors och djurs hilsa, grundvattnet
och miljon for ett antal av de anvindningsomrdden som
anmalarna hade foreslagit, och kommit fram till att de
verksamma dmnena uppfyller kraven i artikel 24b i for-
ordning (EG) nr 2229/2004.

TL 230, 19.8.1991, s. 1.

T L 168, 27.6.2002, s. 14.
T L 379, 24.12.2004, s. 13.
T L 246, 21.9.2007, s. 19.

(4)

(6)

[ enlighet med artikel 25.1 i forordning (EG) nr
2229/2004 har kommissionen limnat in utkast till
granskningsrapporter for de verksamma dmnen som for-
tecknas i bilagan till detta direktiv for granskning i stin-
diga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa. Rap-
porterna granskades av medlemsstaterna och kommissio-
nen i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa och fardigstilldes slutgiltigt den 28 oktober 2008
som  kommissionens  granskningsrapporter.  Enligt
artikel 25a i forordning (EG) nr 2229/2004 ska kommis-
sionen be EFSA att yttra sig om utkasten till gransknings-
rapporter senast den 31 december 2010.

De olika undersokningar som har gjorts har visat att
vixtskyddsmedel som innehéller de verksamma dmnen
som fortecknas i bilagan till det hir direktivet i allmédnhet
kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/[EEG, sirskilt nir det giller de anvindningsomra-
den som har undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. De verksamma dmnen som for-
tecknas i bilagan till det hér direktivet bor dirfor tas upp
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG sa att godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen kan bevil-
jas i samtliga medlemsstater i enlighet med det direktivet.

Innan ett verksamt dmne tas upp i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter fi en rimlig tidsfrist for att
anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inférandet.

Utan att det paverkar de forpliktelser som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av att ett verksamt dmne tas upp i
bilaga I bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pd sex ma-
nader efter inforandet for att se over befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehaller de verk-
samma dmnen som fortecknas i bilagan i syfte att se
till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sdrskilt i artikel 13,
och de relevanta villkoren i bilaga I dr uppfyllda. Med-
lemsstaterna bor, beroende pd 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 foreskrivas
for inlimnande och bedémning av den fullstindiga do-
kumentationen enligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel
och for varje avsett anvindningsomrdde i Gverensstim-
melse med de enhetliga principerna i direktiv
91/414/EEG.
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(8)  Erfarenheter frén tidigare inforanden i bilaga I till direktiv amnen som fortecknas i bilagan har uppfyllts, med undantag

91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
forordning (EEG) nr 3600/1992 har visat att svdrigheter
kan uppstd vid tolkningen av kraven pd innehavarna av
befintliga godkinnanden nir det giller tillgng till upp-
gifter. For att undvika ytterligare svérigheter ar det darfor
nodvindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt den att kontrollera att innehavaren av ett godkan-
nande kan visa att vederborande har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direkti-
vet. Detta klargérande innebdr dock inte att ndgra nya
krav stills pd medlemsstaterna eller pd innehavarna av
godkinnanden jimfort med de direktiv som hittills har
antagits om 4ndring av bilaga .

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

(10) De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv dr 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 i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga 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 mars
2010.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sadan hénvis-
ning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Om sa krdvs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG senast den 28 februari 2010 4ndra eller dterkalla
befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller de
verksamma dmnen som fortecknas som verksamma dmnen i
bilagan.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till det direktivet f6r de verksamma

av villkoren i del B av de sirskilda bestimmelserna for varje
verksamt dmne, samt att innehavaren av godkdnnandet 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. Med avvikelse fran punkt 1 ska medlemsstaterna for varje
godkint vixtskyddsmedel som innehéller ndgot av de verk-
samma amnen som fortecknas i bilagan, antingen som enda
verksamma dmne eller som ett av flera verksamma &dmnen
och som alla senast den 31 augusti 2009 fortecknats i bilaga
I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till ny prévning i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i bilaga VI till
direktiv 91/414/[EEG, pa grundval av dokumentation som upp-
fyller kraven i bilaga III till det direktivet och med beaktande av
del B av de sirskilda bestimmelserna i bilaga I till samma direk-
tiv for de verksamma dmnen som fortecknas i bilagan. P4
grundval av denna nya prévning ska medlemsstaterna faststilla
om produkten uppfyller villkoren i artikel 4.1 b, ¢, d och e i
direktiv 91/414[EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller ett av de verksamma dmnen som
fortecknas i bilagan som enda verksamma 4mne, om s
krdvs, senast den 31 augusti 2015 dndra eller dterkalla god-
kinnandet, eller

b) om en produkt innehéller ett av de verksamma dmnen som
fortecknas i bilagan som ett av flera verksamma dmnen, om
sd krdvs, dndra eller aterkalla godkinnandet senast den 31 au-
gusti 2015 eller vid det datum som faststillts for en sddan
dndring eller ett sddant dterkallande i det eller de direktiv
varigenom dmnet eller dmnena i fraga infordes i bilaga I till
direktiv 91/414/[EEG, beroende pa vilket datum som infaller
senast.

Attikel 4
Detta direktiv trdder i kraft den 1 september 2009.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 18 december 2008.

Pd kommissionens vagnar
Androulla VASSILIOU

Ledamot av kommissionen
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