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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/21/EG
av den 5 mars 2001

om indring av bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden, i syfte att fora in amitrol, diquat, pyridat och tiabendazol som verksamma imnen

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 utslippande pd marknaden av vixtskyddsmedel ('),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2000/80/EG (2),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

)

I kommissionens f6érordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta fasen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (),
senast dndrad genom forordning (EG) nr 2266/2000 (%)
faststills ndrmare foreskrifter for genomforandet av den
forsta fasen av det arbetsprogram som avses i artikel 8.2
i direktiv 91/414/EEG (nedan kallat direktivet). I enlighet
med den forordningen faststilldes i kommissionens
forordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om
faststallande av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel
och om val av rapporterande medlemsstater for genom-
forandet av kommissionens forordning (EEG) nr 3600/
92 (%), senast dndrad genom forordning (EG) nr 2230/
95 (%), en forteckning Over verksamma dmnen i véxt-
skyddsmedel som skall bedomas for att eventuellt foras
in i bilaga I till direktivet.

I enlighet med artikel 5.1 i direktivet bor ett verksamt
dmne tas upp i bilaga I for hogst tio dr, om det kan
antas att varken anvindning eller resthalter av vixt-
skyddsmedel som innehéller det verksamma &dmnet
skadar minniskors eller djurs hilsa eller grundvattnet
eller har oacceptabla miljoeffekter.

Effekterna av amitrol, diquat, pyridat och tiabendazol pa
minniskors hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet
med bestimmelserna i foérordning (EEG) nr 3600/92 for
en rad anvindningsomriden som har foreslagits av de
anmailande foretagen. I enlighet med férordning (EG) nr
933/94 har Frankrike utndmnts till rapporterande
medlemsstat for amitrol, Férenade kungariket for diquat
och Spanien for tiabendazol. Osterrike utnimndes till
rapporterande medlemsstat for pyridat enligt kommis-
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sionens forordning (EG) nr 491/95 (") om é4ndring av
forordning (EEG) nr 3600/92 och forordning (EG) nr
933/94, sirskilt med hinsyn till integreringen av de
utndmnda offentliga myndigheterna och producenterna i
Osterrike, Finland och Sverige fér genomforandet av den
forsta fasen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i
direktivet. De rapporterande medlemsstaterna limnade
in utvdrderingsrapporter och rekommendationer till
kommissionen den 30 april 1996 (amitrol), den 2 april
1996 (diquat), den 18 november 1996 (pyridat) och den
30 april 1996 (tiabendazol) i enlighet med artikel 7.1 ¢ i
forordning (EEG) nr 3600/92.

Utvirderingsrapporterna har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen inom Stindiga kommittén for
vixtskydd. Granskningarna avslutades den 12 december
2000 med kommissionens granskningsrapporter for
amitrol, diquat, pyridat och tiabendazol. Om det blir
nodvindigt att uppdatera granskningsrapporterna som
en foljd av tekniska och vetenskapliga framsteg, mdste
dven villkoren for inférande av dmnena i bilaga I till
direktivet dndras, i enlighet med direktivet.

Akten och resultaten av granskningen av amitrol har
ocksd overlimnats till Vetenskapliga kommittén for
vixter. I sitt yttrande av den 6 juni 2000 (%) bekriftade
kommittén den godkinda exponeringsnivd som fast-
stéllts och erbjod rdd om tolkningen av den langsiktiga
studien av gnagare. Rekommendationerna har beaktats i
detta direktiv och i den aktuella granskningsrapporten.

Akten och resultaten av granskningen av diquat har
ocksd Overlimnats till Vetenskapliga kommittén for
vixter. [ sitt yttrande av den 5 april 2000 (°) erbjod
kommittén rdd om tolkningen av tillgidngliga studier om
inverkan pd faglars fortplantning, eventuella ldngsiktiga
effekter av restsubstanser som bundits i jordpartiklar,
eventuell miljopaverkan av bekimpning av vattenvixter
och om vissa aspekter av exponeringen av dem som
anvinder dmnet i arbetet samt allmédnheten. Kommittén
erbjod sin tolkning av tillgingliga studier om inverkan
pa faglars fortplantning. Den fastslog att det inte finns
ndgra tecken pa att restsubstanser i jord kommer att fa
oacceptabla effekter. Kommittén péapekade att bekdmp-
ning med diquat av vattenvixter kan innebdra en hog
risk f6r andra vattenlevande organismer och att det inte
finns tillrdckliga uppgifter om effektiva dtgédrder

(') EGT L 49, 4.3.1995, s. 50.

(}) Vetenskapliga kommittén for vixter SCP/AMITR/002-slutlig.
(°) Vetenskapliga kommittén for vixter SCP/DIQUAT/002-slutlig.
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for att minska riskerna. Nir det giller anvindarexpo-
nering ansdg kommittén att man bor Gverviga att vidta
dtgarder for att minska exponeringen vid privat anvind-
ning. Slutligen framholl kommittén att det inte finns
tillrdckliga uppgifter for att till fullo bedoma i hur stor
utstrackning konsumenterna exponeras genom anvind-
ningen av dmnet som torkmedel i spannmél med sma
kirnor. Yttrandena har beaktats i detta direktiv och i den
aktuella granskningsrapporten.

(7)  Akten och resultaten av granskningen av pyridat har
ocksd Overlimnats till Vetenskapliga kommittén for
vaxter. I sitt yttrande av den 6 juni 2000 (') godkinde
kommittén den nivd for anvindarexponering som fast-
stillts av Stindiga vixtskyddskommittén.

(8)  Akten och resultaten av granskningen av tiabendazol har
ocksd Overlimnats till Vetenskapliga kommittén for
vixter. [ sitt yttrande av den 22 september 2000 (?)
fastslog kommittén att den avsedda anvidndningen efter
skord av tiabendazol for frukt och potatis inte innebar
en oacceptabel risk for vattenlevande vixter, forutsatt att
det vidtas limpliga &tgdrder for att minska riskerna.
Denna rekommendation har beaktats i detta direktiv och
i den aktuella granskningsrapporten.

(9  Det har framgitt av de olika undersokningar som har
gjorts att vixtskyddsmedel som innehdller de verk-
samma dmnena i friga i allmdnhet kan antas uppfylla de
krav som faststills i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktivet,
sdrskilt vad giller de anvindningsomrdden som under-
sokts och som beskrivs i kommissionens gransknings-
rapport. Dirfor bor de verksamma dmnena i friga
inforas i bilaga I, for att vixtskyddsprodukter som inne-
hiller de verksamma dmnena i friga skall kunna
godkinnas i alla medlemsstater i enlighet med det
nimnda direktivet.

(10)  Enligt artikel 5.5 i direktivet kan inforandet av ett verk-
samt dmne i bilaga I omprovas niar som helst om det
finns tecken pé att kriterierna for godkidnnande inte
lingre uppfylls. Kommissionen kommer darfor att
omprova inforandet av amitrol i bilaga [ om de begirda
tilliggsuppgifterna enligt punkt 7 i granskningsrap-
porten inte skulle limnas in.

(11)  Efter det att ett verksamt dmne har forts in i bilaga I
mdste medlemsstaterna, enligt direktivet, inom en
bestimd tid se till att godkidnnanden for vixtskydds-
medel som innehéller de verksamma dmnena beviljas,
ndras eller dterkallas, beroende pa omstindigheterna. I
synnerhet bor vixtskyddsmedel endast godkdnnas om
det verksamma dmnet uppfyller villkoren for att foras in
i bilaga I och med tillimpning av de enhetliga princi-
perna i direktivet pd en dokumentation som innehaller
de uppgifter som kravs.

(') Vetenskapliga kommittén for vixter SCP/PYRID/002-slutlig.
(3) Vetenskapliga kommittén for vaxter SCP/THIABEN/002-slutlig.

(12) Innan ett verksamt dmne fors in i bilaga I madste
medlemsstaterna och berorda parter fd en rimlig tidsfrist
for att anpassa sig till de nya krav som kommer att bli
resultatet av inforandet. Efter inforandet dr det dessutom
nodvandigt att medlemsstaterna far en rimlig tidsfrist for
att genomfora bestimmelserna i direktivet for vaxt-
skyddsmedel som innehéller amitrol, diquat, pyridat och
tiabendazol. Medlemsstaterna mdste inom denna tidspe-
riod i synnerhet granska de godkdnnanden som redan
utfdrdats, eller, vid behov, utfirda nya godkdnnanden i
enlighet med direktivets bestimmelser. En lingre period
bor foreskrivas for inlimnande och bedémning av den
fullstindiga dokumentationen f6r varje vixtskyddsmedel
i enlighet med de enhetliga principer som faststills i
direktivet. For vixtskyddsprodukter som innehéller flera
verksamma dmnen kan den fullstindiga utvirderingen
pd grundval av de enhetliga principerna emellertid
genomforas forst nir alla de verksamma dmnena i fraga
har forts in i bilaga I till direktivet.

(13)  De slutgiltiga granskningsrapporterna (med undantag av
sekretessbelagd information) bor genom medlemssta-
ternas forsorg héllas tillgdngliga eller goras tillgingliga
for alla berdrda parter.

(14)  Granskningsrapporterna dr en forutsittning for att
medlemsstaterna pé ett korrekt sitt skall kunna tillimpa
flera avsnitt av de enhetliga principer som faststills i
direktivet, i de fall principerna giller utvirderingen av de
uppgifter som limnats in for att ligga till grund for att
infora verksamma dmnen i bilaga I till direktivet.

(15)  De atgdrder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med det yttrande som Stindiga kommittén for vixt-
skydd avgav den 12 december 2000.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 1 juli 2002. De skall genast underrdtta kommis-
sionen om detta.

Medlemsstaterna skall sirskilt, nir sd kravs, och i enlighet med
direktiv 91/414/EEG, fore det datumet dndra eller dterkalla
befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller
amitrol, diquat, pyridat eller tiabendazol som verksamma
amnen.
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Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hénvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Nir det giller utvirdering och slutligt avgorande enligt de
enhetliga principer som anges i bilaga VI till direktiv 91/
414[EEG, och pa grundval av en dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga IIl till det direktivet, skall tidsfristen for att
dndra eller aterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som
innehaller amitrol, diquat, pyridat eller tiabendazol som enda
verksamt dmne 16pa ut den 1 januari 2006.

3. For vixtskyddsmedel som forutom amitrol, diquat,
pyridat eller tiabendazol innehaller ett annat verksamt dmne
som finns upptaget i bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall
tidsfristen for att dndra eller dterkalla godkinnanden lopa ut
fyra ar efter det att det direktiv som dndrar bilaga I i syfte att
infora det sista av dessa dmnen i den tradde i kraft.

4. Medlemsstaterna skall gora det mojligt for berorda parter
att ta del av granskningsrapporterna for amitrol, diquat, pyridat
och tiabendazol (med undantag av sddan sekretessbelagd infor-

mation som avses i artikel 14 i direktiv 91/414/EEG) eller
tillhandahélla dem pa begiran.

5. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om de
begirda tilliggsuppgifter som anges i punkt 7 f6r amitrol inte
har inlimnats fore den 1 januari 2002. Om detta ar fallet
kommer kommissionen att omprova inférandet av amitrol i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

Artikel 3

Detta direktiv trider i kraft den 1 januari 2002.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat 1 Bryssel den 5 mars 2001.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



Foljande avsnitt (nr 14 till 17) skall liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:

BILAGA

Trivialnamn
Identifikationsnummer

Namn enligt [IUPAC

Renhetsgrad (')

Ikrafttridande

Inforande till
och med

Sirskilda bestimmelser

"14

Amitrol
CAS-nummer 61-82-5
CIPAC-nummer 90

H-[1,2,4]-triazol-3-ylamin

900 g/kg

1.1.2002

31.12.2011

Amnet far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.

For genomforande av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas till slutsat-
serna i granskningsrapporten om amitrol frén Stindiga vixtskyddskommittén av den
12 december 2000, sirskilt tilliggen I och II i denna. Vid denna overgripande
bedémning skall medlemsstaterna

— ta sidrskild hénsyn till skyddet av anvindarna,

— ta sdrskild hansyn till skyddet av grundvattnet i kdnsliga omraden, i synnerhet nar
det giller grodor som inte odlas,

— ta sirskild hinsyn till skyddet av leddjur,

— ta sirskild hénsyn till figlar och vilda diggdjur. Anvindningen av amitrol under
parningssasongen far bara tillitas nir en lamplig riskbedomning visar att effekterna
inte blir oacceptabla och nir riskreducerande atgirder vid behov ingar i villkoren
for godkinnande.

15

Diquat

CAS-nummer 2764-72-9
(jon), 85-00-7 (dibromid)

CIPAC-nummer 55

9,10-Dihydro-8a,10a-diazonia-
fenantren jon (dibromid)

950 g/kg

1.1.2002

31.12.2011

P4 grundval av aktuella tillgingliga uppgifter fir endast anvindning som markherbicid
och torkmedel godkinnas. Anvindning vid bekdmpning av vattenlevande vaxter far
inte godkdnnas.

For genomforande av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas till slutsat-
serna i granskningsrapporten om diquat frin Stindiga vixtskyddskommittén av den
12 december 2000, sarskilt tilligg I och II i denna. Vid denna Gvergripande bedom-
ning skall medlemsstaterna

— ta sdrskild hinsyn till eventuell inverkan pa vattenlevande organismer och se till att
villkoren for godkdnnande, vid behov, ocksd omfattar riskreducerande atgirder.

— ta sarskild hinsyn till skyddet av anvindarna vid privat anvandning och se till att
villkoren for godkdnnande vid behov ocksd omfattar riskreducerande dtgarder.

16

Pyridat
CAS-nummer 55512-33.9
CIPAC-nummer 447

6-Kloro-3-fenylpyridazin-4-yl
S-oktyltiokarbonat

900 g/kg

1.1.2002

31.12.2011

Amnet fir endast godkdnnas for anvindning som herbicid.

For genomforande av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas till slutsat-
serna i granskningsrapporten om pyridat frn Stindiga vixtskyddskommittén av den
12 december 2000, sirskilt tilliggen I och Il i denna. Vid denna overgripande
bedomning skall medlemsstaterna

— ta sidrskild hénsyn till skyddet av grundvattnet,

— ta sirskild hansyn till de tinkbara effekterna pa vattenlevande och bottenlevande
organismer och sikerstdlla att villkoren for tillstind vid behov ocksd omfattar
riskreducerande tgdrder.
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Nr Iden ti?ii‘ali?grllz:]fmmer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') | Ikrafttridande mfi?:g: dtiﬂ Sirskilda bestimmelser
17 Tiabendazol 2-Tiazol-4-yl-1H-benzimidazol 985 glkg 1.1.2002 31.12.2011 | Amnet fir endast godkinnas for anviandning som fungicid. Besprutning pd vegetation

CAS-nummer 148-79-8
CIPAC-nummer 323

utomhus fér inte godkinnas.

For genomforande av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas till slutsat-
serna i granskningsrapporten om tiabendazol frén Stindiga vixtskyddskommittén av
den 12 december 2000, sarskilt tilliggen I och II i denna. Vid denna overgripande
bedomning skall medlemsstaterna

— ta sdrskild hinsyn till skyddet av vattenlevande och bottenlevande organismer och
sakerstilla att villkoren for tillstdind vid behov ocksd omfattar riskreducerande
atgarder.

Limpliga riskreducerande atgirder (t.ex. rening med diatoméslam eller aktivt kol) skall

vidtas for att skydda ytvattnet fran oacceptabla nivder av fororening genom spillvatten.

(') En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne éterfinns i granskningsrapporten for dmnet i friga.”
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