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Optagelse af aktive stoffer i bilag I
Artikel 5

1. PAgrundlag af den foreliggende tekniske og videnska-

_ belige viden optages et virksomt stof i bilagl for en
begyndelsesperiode p ikke over t ir, hvis det kan forventes,
at et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder det aktive stof,
opfylder falgende betingelser: '

a) dets restkoncentrationer efter en anvendelse, der er i
. overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis,
m4 hverken have nogen skadelige virkninger p4 menne-
skers.eller dyrs sundhed eller pA grundvandet eller nogen
uacceptabel indvirkning p4 miljeet, og for si vidt de
nxvnte restkoncentrationer er af toskikologisk eller
miljemassig betydning, skal de kunne males ved almin-
deligt anvendte metoder

b) anvendelsen heraf i overensstemmelse med god plante-
beskyttelsespraksis ma hverken have nogen skadelige
virkninger p4 menneskers eller dyrs sundhed eller nogen
uacceprabel indvirkning p4 miljeet, som fastsat i arti-
kel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v).

2. Med henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I tages
der ganske szrligt hensyn til felgende:

a) igivet fald en vaerdi for den acceptable daglige in_dtagelsé
(ADI) for mennesker

b) om nedvendigt et acceptabelt niveau for brugerens
eksposition .

c) igivet fald en vurdering af dets skzbne og udbredelse i
miljger samt af dets virkninger pd arter uden for
" milgruppen.

3. Et akdivt stof, der endnu ikke var markedsfert to ir
efter meddelelsen af dette direktiv, anses for at opfylde
kravene for forstegangsoptagelse, nir mindst én praparat
indeholdende det pigzldende aktive stof har vist sig at
opfylde kravene. .

4. Optagelse af et akeivt stof i bilag I kan vzre forbundet
med krav med hensyn til

— det aktive stofs minimumsrenhedsgrad
— visse urenheders art og sterst tilladte mangde

— begrensninger som felge af vurderingen af de i artikel 6
" omhandlede oplysninger under hensyntagen til de land-
brugsmessige, plantesundhedsmassige og miljemzssi-
“ge, herunder ogsi klimatiske forhold, der er taget i
betragming .

— praparattype

— anvendelsesomrade.

5. Optagelse af et stof i bilagI kan efter a\.nmodning
fornyes en eller flere gange for perioder, der under ingen
omstzendigheder m3 overstige t 4r, idet dog en sddan

.optagelse til enhver tid kan tages op til revision, hvis der er

tegn pd, at de i stk. 1 og 2 omhandlede kriterier ikke lengere
opfyldes. Der skal indremmes forlzngelse for det tidsrum,
som skal bruges til revisionen, hvis der anseges herom;
ansegningen skal indgives tilstrackkeligr tidligt og under alle
omstzndigheder mindst to 4r inden optagelsesperiodens
udleb; der skal indremmes forlangelse for det tidsrum, derer |,
nedvendigt for at foretage en ny .undersogelse og for at
tilvejebringe de oplysninger, ‘der kraves efter artikel 6,
stk. 4. -

Artikel 6

1. Der treffes afgarelse‘om obtagelse af et aktivt stof i
bilag I efter fremgangsmAaden i artikel 19..

Ifelge denne fremgangsmade trzffes der ligeledes afgarelse
om

— de eventuelle betingelser i forbindelse med denne opta-
gelse .

— de ®ndringer, der om nedvendigt skal foretages i
bilag I i

— atslette det virksomme stof i bilag 1, hvis det ikke lengere
opfylder kravene i artikel S, stk. 1 og 2.

2.  Nir en medlemsstat modtager en ansegning med
henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I, skal den uden
ungdig forsinkelse pase, at ansegeren tilsender de ovrige
medlemsstater og Kommissionen et dossier; der formodes at
opfylde kravene i bilag II, samt et dossier i overensstemmelse
med bilag IIl vedrerende mindst ét preparat indeholdende
det pagzldende aktive stof. Kommissionen forelzegger Den
Staende Komité for Plantesundhed, jf. artikel 19, dossieret til
behandling. :

. 3. Med forbehold af stk. 4 fastslis det p anmodning af

en medlemsstat og mellem tre og seks maneder efter, at den i
artikel 19 naevnte komité har fiet dossieret forelagt, efter
fremgangsmaden i artikel 20, om dossieret er forelagt, i
overensstemmelse med kravene i bilag II og II1.

4.  Hovis det fremgar af vurderingen af det i stk. 2 navnte
dossier, at supplerende oplysninger er nedvendige, kan
Kommissionen anmode ansegeren om at forelzgge disse
oplysninger. Ansogeren eller hans befuldmegtigede reprz-
sentant kan af Kommissionen opfordres til at forelzgge den
sine bemeerkninger, iszr nir det overvejes at trzffe en
ugunstig afgerelse.

Disse bestemmelser anvendes ligeledes, nir der efter et
virksomt stofs optagelse i-bilag I méatte fremkomme oplys-
ninger, som ger det usikkert, om det ‘aktive stof fortsat
opfylder betingelserne i artikel 5, stk. 1 og 2, eller hvis det
overvejes at indremme fornyelse i henhold til artikel 5,

stk. S.

5. Der skal efter fremgangsmaden i artikel 21 traffes
afgorelse om, hvilke fremgangsmader der skal folges i
forbindelse med indgivelse og behandling af ansegninger om
optagelse i bilag I og fastlzeggelse eller 2ndring af optagel-
sesbetingelserne.



