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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/133/EG
av den 11 december 2006

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for inforande av flusilazol som verksamt imne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sirskilt artikel 6.1, och

av foljande skil:

(1) I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nirmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden ()
finns en forteckning over verksamma dmnen som skall
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414/[EEG. I den forteckningen ingdr flusilazol.

(2)  Effekterna av flusilazol pd manniskors hilsa och pd mil-
jon har bedomts i enlighet med bestimmelserna i forord-
ning (EEG) nr 3600/92 for en rad anvindningsomraden
som anmilaren har foreslagit. Enligt kommissionens {or-
ordning (EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om fast-
stillande av verksamma dmnen i vaxtskyddsmedel och
om val av rapporterande medlemsstater for genomforan-
det av kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (})
har Irland utsetts till rapporterande medlemsstat. Irland
lamnade in utvirderingsrapporten och rekommendatio-
ner till kommissionen den 30 april 1996 i enlighet
med artikel 7.1 ¢ i férordning (EEG) nr 3600/92.

(3)  Utvidrderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och kommissionen i stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kom-
missionens direktiv 2006/85/EG (EUT L 293, 24.10.2006, s. 3).

(® EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 10).

() EGT L 107, 28.4.1994, s. 8. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 2230/95 (EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).

(4)  Tva frigor rorande flusilazol dverlimnades till vetenskap-
liga kommittén for vixter (nedan kallad “vetenskapliga
kommittén”). Den forsta fragan gillde om den foreslagna
nolleffektkoncentrationen (NOEC) for langsiktiga effekter
pa fisk utgor ett tillrackligt skydd mot negativa effekter
pd reproduktionen och, mer allmint, kansligheten hos
test pa fisk i tidiga utvecklingsstadier jamfort med livs-
cykelstudier. Den andra frdgan gillde eventuell paverkan
pa nedbrytningen av organiskt material. I bdda fallen har
rekommendationerna frdn vetenskapliga kommittén (%)
beaktats vid utarbetandet av detta direktiv och motsva-
rande granskningsrapport.

(5)  Av de olika undersokningar som gjorts framgar det att
vixtskyddsmedel som innehéller flusilazol kan antas upp-
fylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv
91/414/EEG nir det giller de anvindningsomraden
som har undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport, under férutsittning att tillrickliga
riskreducerande 4tgirder vidtas. Eftersom flusilazol ar
ett farligt 4mne bor anvindningen begrinsas. Det rdder
sdrskilt osdkerhet om dess toxiska effekter och egenska-
per som eventuellt kan orsaka endokrina storningar.
Forskarna ir inte overens om exakt hur stor risken dr.
Med tillimpning av forsiktighetsprincipen och med be-
aktande av det nuvarande forskningsldget bor det stillas
krav pa riskreducerande atgirder sd att man kan uppnd
den hoga skyddsniva for manniskors och djurs hilsa och
for miljon som valts inom gemenskapen.

(6)  Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG far
inférandet av ett dmne i bilaga I vara forenat med be-
gransningar och villkor. I detta fall anses begransningar
av inforandeperioden och av tillitna grédor vara nodvin-
diga. Enligt de ursprungliga bestimmelser som kommis-
sionen foreslog for stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa skulle inférandeperioden begransas
till sju &r, for att medlemsstaterna skulle prioritera om-
provning av vixtskyddsmedel som redan finns pd mark-
naden och som innehdller flusilazol. For att undvika av-
vikelser fran den hoga skyddsnivd som efterstrivas var
avsikten att inférandet i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
skulle begrinsas till de anvindningsomraden for flusilazol
som faktiskt ingick i gemenskapens bedémning och dir
de foreslagna anviandningsomradena ansdgs uppfylla vill-
koren i direktiv 91/414/EEG. Detta innebar att andra
anviandningsomraden, som inte eller bara delvis omfatta-
des av denna bedomning, forst maste bli foremdl for en
fullstindig bedomning innan det var majligt att overviga
om de skulle foras in i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.

(* Yttrande fran vetenskapliga kommittén for vixter om en specifik

fraga frdn kommissionen avseende bedémningen av flusilazol i en-
lighet med radets direktiv 91/414/EEG (yttrandet antogs av kommit-
tén den 18 juli 2002).
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Med hinsyn till farorna med flusilazol ansdgs det nod-
vindigt att faststilla minimikrav pd harmonisering inom
gemenskapen for vissa riskreducerande dtgirder som
medlemsstaterna skulle tillimpa nir de utfirdade godkan-
nanden.

[ enlighet med forfarandena i direktiv 91/414/EEG skall
beslut om godkinnande av verksamma dmnen, inklusive
bestimmandet av riskhanteringsatgarder, fattas av kom-
missionen. Medlemsstaterna bar ansvaret for genomfo-
rande, tillimpning och overvakning av dtgirderna for
att reducera riskerna med vixtskyddsmedel. De farhigor
som flera medlemsstater har uttryckt avspeglar deras
uppfattning att det behovs ytterligare begransningar for
att reducera risken till en nivd som kan betraktas som
godtagbar och forenlig med den hoga skyddsnivd som
efterstravas i gemenskapen. Att faststdlla en lamplig sa-
kerhets- och skyddsnivé for fortsatt tillverkning, salufor-
ing och anvindning av flusilazol 4r nu en riskhanterings-
fraga.

Med hinsyn till ovanstende har kommissionen sett Gver
sin stdndpunkt. For att rdtt avspegla den hdga niva pa
skyddet for djurs och manniskors hilsa och en hallbar
miljo som efterstrivas i gemenskapen anser kommissio-
nen att det ar lampligt att komplettera de principer som
anges i skil 6 med en ytterligare forkortning av inféran-
deperioden till 18 manader i stillet for sju &r. Detta
minskar ytterligare eventuella risker genom att det garan-
terar att en omprovning av detta dmne prioriteras.

Vixtskyddsmedel som innehdller flusilazol kan antas
uppfylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv
91/414[EEG nir det giller de anvindningsomrdden som
har undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport, under forutsittning att nddvindiga
riskreducerande atgirder vidtas.

Utan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som
innehdller flusilazol kan antas uppfylla de krav som anges
i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, bor
ytterligare information inhdmtas pa vissa specifika punk-
ter. De eventuella endokrina storningar som flusilazol
kan orsaka har bedomts i test som foljer den bista praxis
som nu finns. Kommissionen kinner till att Organisatio-
nen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD)
haller pd att utarbeta riktlinjer i syfte att ytterligare for-
bdttra bedomningen av eventuella egenskaper som kan
orsaka endokrina storningar. Det dr ddrfor lampligt att
krava att flusilazol blir foremal for sidana ytterligare test
sd snart som antagna OECD-riktlinjer for test finns till-
gingliga samt att anmalaren lagger fram sddana under-
sokningar. Medlemsstaterna bor dven stilla krav pd att

(11)

(12)

(13)

(14)

innehavarna av godkidnnanden limnar information om
hur flusilazol anvidnds och om eventuella hilsoeffekter
pd dem som hanterar dmnet.

Liksom for alla andra dmnen i bilaga I till direktiv
91/414[EEG kan gillande status for flusilazol omprovas
enligt artikel 5.5 i det direktivet med hinsyn till nya
uppgifter som blir tillgingliga. Det faktum att ett slutda-
tum har angetts for den tid som dmnet 4r infort i bilaga I
hindrar inte heller att inférandet fornyas i enlighet med
forfarandena i direktivet.

Nir verksamma dmnen som bedomts enligt forordning
(EEG) nr 3600/92 tidigare har inforts i bilaga I till di-
rektiv 91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan
uppstd vid tolkningen av de skyldigheter som inneha-
varna av befintliga godkdnnanden har nir det giller till-
gingen till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter framstdr det darfor som nodvindigt att klargora
medlemsstaternas skyldigheter, srskilt den att kontrollera
att innehavaren av ett godkidnnande kan visa att han har
tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga
II till det direktivet. Detta klargorande innebdr dock inte
att ndgra nya krav stills pd medlemsstaterna eller pa
innehavarna av godkidnnanden i forhéllande till de di-
rektiv som hittills har antagits om &dndring av bilaga I.

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berdrda parter fi en rimlig tidsfrist for att
anpassa sig till de nya krav som kommer att bli resultatet
av inforandet.

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 omprova befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehdller flusilazol i
syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sirskilt
artikel 13 och de relevanta villkoren i bilaga I, dr upp-
fyllda. Medlemsstaterna bor i férekommande fall 4ndra,
ersitta eller dterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse frin
ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges for
inlimnande och bedomning av den fullstindiga doku-
mentationen enligt bilaga Il for varje véxtskyddsmedel
och for varje avsett anvindningsomrdde i Overensstim-
melse med de enhetliga principer som anges i direktiv
91/414/EEG. Med hinsyn till de farliga egenskaperna hos
flusilazol bor den tid som medlemsstaterna ges att kon-
trollera huruvida vixtskyddsmedel som innehaller flusila-
zol som enda verksamt dmne eller i kombination med
andra godkinda verksamma dmnen f6ljer bestimmel-
serna i bilaga VI inte vara lingre dn 18 ménader.
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(15  Direktiv 91/414/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(16)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
avgav inget yttrande inom den tid som kommitténs ord-
forande bestimt och kommissionen lade darfor fram ett
forslag for rddet om dessa dtgirder. Eftersom radet vid
utgdngen av den tid som faststills i artikel 19.2 andra
stycket i direktiv 91/414/EEG varken hade fattat nigot
beslut om den foreslagna genomférandeakten eller ut-
tryckt invindningar mot denna, kan kommissionen
anta dessa dtgarder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras enligt bilagan till
det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 30 juni 2007 anta och offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som ar nddvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast overlimna texterna till
dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en jam-
forelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta
direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den
1 juli 2007.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hinvis-
ning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Om sé kravs skall medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG indra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller flusilazol som verksamt dmne
senast den 30 juni 2007. Fore detta datum skall medlemssta-
terna sirskilt ha kontrollerat att de krav som giller flusilazol i
bilaga I till det direktivet dr uppfyllda, med undantag av de
villkor i del B som giller detta verksamma dmne, samt att
innehavaren av godkdnnandet har eller har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i
enlighet med villkoren i artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1, skall medlemsstaterna ta upp
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller flusilazol till ny
provning i Gverensstimmelse med de enhetliga principer som
anges i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av do-
kumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet
och med beaktande av del B i den post som giller flusilazol i
bilaga I till samma direktiv. P4 grundval av denna provning skall
medlemsstaterna faststilla om medlet uppfyller de villkor som
anges i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Efter detta faststillande skall medlemsstaterna om sd krévs dndra
eller terkalla godkdnnanden fér medel som innehéller flusilazol
senast den 30 juni 2008.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 11 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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