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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2001/21/EF

af 5. marts 2001

om @ndring af bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler
med henblik pd optagelse af amitrol, diquat, pyridat og thiabendazol som aktive stoffer

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler ('), senest
endret ved Kommissionens direktiv. 2000/80/EF (3), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens forordning (E@F) nr. 3600/92 af
11. december 1992 om de narmere bestemmelser for
ivaerksattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der
er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (), senest
andret ved forordning (EF) nr. 2266/2000 (%), fastsattes
narmere bestemmelser for ivarksattelsen af forste fase
af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk.
2, i direktiv 91/414/EQF (i det folgende benaevnt »direk-
tivetq). I henhold til nevnte forordning blev der ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april
1994 om gennemforelsesbestemmelser til forordning
(EQF) nr. 3600/92 for si vidt angdr aktive stoffer i
plantebeskyttelsesmidler og udpegning af rapporterende
medlemsstater (°), senest @ndret ved forordning (EF) nr.
2230/95 (), opstillet en liste over aktive stoffer i plante-
beskyttelsesmidler, som skal vurderes med henblik pa
eventuel optagelse i direktivets bilag I.

() [ overensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 1,
optages et aktivt stof i bilag I for en periode pé hejst ti
ar, hvis det kan forventes, at hverken anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, som indeholder det aktive stof,
eller restkoncentrationer heraf har skadelige virkninger
pd menneskers eller dyrs sundhed eller pd grundvandet
eller en uacceptabel indvirkning pd miljoet.

(3)  For amitrol, diquat, pyridat og thiabendazol er indvirk-
ningen pd menneskers sundhed og pd miljget blevet
vurderet i henhold til forordning (EQF) nr. 3600/92 for
en rakke anvendelsesformal, som de respektive anmel-
dere har foresldet. Ved forordning (EF) nr. 933/94 blev
Frankrig udpeget som rapporterende medlemsstat for
amitrol, Det Forenede Kongerige for diquat og Spanien
for thiabendazol. Som rapporterende medlemsstat for
pyridat udpegedes @strig ved forordning (EF) nr. 491/
95 (') om andring af forordning (EJF) nr. 3600/92 og
(EF) nr. 933/94, serlig med hensyn til integrering af de
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offentlige myndigheder og producenterne i Ostrig,
Finland og Sverige om iveerksattelsen af forste fase af
det arbejdsprogram, der er omhandlet i direktivets artikel
8, stk. 2. De rapporterende medlemsstater forelagde i
overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, litra c), i forord-
ning (EQF) nr. 3600/92 Kommissionen den pagaldende
vurderingsrapport og henstilling henholdsvis den 30.
april 1996 (amitrol), den 2. april 1996 (diquat), den 18.
november 1996 (pyridat) og den 30. april 1996 (thia-
bendazol).

Vurderingsrapporterne er blevet behandlet af medlems-
staterne og Kommissionen i Den Stdende Komité for
Plantesundhed. Behandlingen blev afsluttet den 12.
december 2000 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapporter om henholdsvis amitrol, diquat, pyridat
og thiabendazol. Hvis det er ngdvendigt at ajourfere de
reviderede vurderingsrapporter for at tage hensyn til den
tekniske og videnskabelige udvikling, skal betingelserne
for optagelsen af de pagaeldende stoffer i direktivets bilag
I ogsd @ndres i henhold til direktivet.

Dossieret og oplysningerne fra behandlingen af amitrol
blev forelagt Den Videnskabelige Komité for Planter til
udtalelse. I sin udtalelse af 6. juni 2000 (%) bekraftede
komitéen den valgte acceptable eksponering af sprojte-
personale og gav rad om fortolkningen af langtidsunder-
sogelser af gnavere. Der er taget hensyn til disse henstil-
linger i dette direktiv og i den pégzldende reviderede
vurderingsrapport.

Dossieret og oplysningerne fra behandlingen af diquat
blev ogsa forelagt Den Videnskabelige Komité for Planter
til udtalelse. I sin udtalelse af 5. april 2000 (°) gav
komitéen rdd om fortolkningen af de foreliggende
underspgelser af fugles reproduktion, potentielle lang-
tidsvirkninger af restkoncentrationer bundet til jordpar-
tikler, potentielle miljevirkninger ved akvatisk ukrudts-
bekampelse og visse aspekter af eksponering af sprojte-
personale og forbrugere. Komitéen gav en fortolkning af
de foreliggende undersogelser af fugles reproduktion.
Den konkluderede, at der ikke er tegn pd, at restkoncen-
trationer i jorden vil kunne f& uacceptable virkninger.
Desuden bemarkede komitéen, at anvendelser af diquat
til akvatisk ukrudtsbekempelse kan indebare en hgj
risiko for vandorganismer, som ikke er malarter, og at
der ikke foreligger tilstrakkelige data til at godtgere, at
der kan treeffes effektive risikobegrensende foranstalt-
ninger. Med hensyn til eksponeringen af sprejteperso-
nale anbefalede komitéen at overveje foranstaltninger,

(¥) Den Videnskabelige Komité for Planter SCPJAMITR/002 endelig.

(°) Den Videnskabelige Komité for Planter SCP/DIQUAT/002 endelig.
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der kan begrense eksponeringen af ikke-erhvervsmas-
sige brugere. Endelig bemarkede komitéen, at der ikke
foreligger tilstraekkelige oplysninger til, at der kan fore-
tages en fuldsteendig vurdering af forbrugernes ekspone-
ring gennem foden i forbindelse med anvendelser som
torremiddel i korn af smékwrnede arter. Der er taget
hensyn til disse udtalelser i dette direktiv og i den pageal-
dende reviderede vurderingsrapport.

(7)  For pyridat er dossieret og resultaterne af behandlingen
ogsd blevet forelagt Den Videnskabelige Komité for
Planter til udtalelse. I sin udtalelse af 6. juni 2000 (')
bekraftede komitéen den acceptable eksponering af
sprojtepersonale, som Den Stdende Komité for Plante-
sundhed havde valgt.

(8)  Endelig er dossieret og resultaterne af behandlingen for
thiabendazol ogsd blevet forelagt Den Videnskabelige
Komité for Planter til udtalelse. I sin udtalelse af 22.
september 2000 (3 bekraftede komitéen, at de patankte
anvendelser af thiabendazol til behandling af hestede
frugter og kartofler ikke vil indebaere nogen uacceptabel
risiko for vandorganismer, hvis der treffes de fornedne
risikobegreensende foranstaltninger. Der er taget hensyn
til denne henstilling i dette direktiv og i den pagaldende
reviderede vurderingsrapport.

(9)  Det fremgar af de forskellige undersggelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder de pégeldende aktive
stoffer, kan forventes generelt at opfylde kravene i direk-
tivets artikel 5, stk. 1, litra a) og b), iseer med hensyn til
de anvendelsesformdl, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrap-
port. De pagaldende aktive stoffer ber derfor optages i
bilag I for at sikre, at plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder de pigezldende aktive stoffer, kan blive godkendt
i overensstemmelse med direktivet i alle medlemssta-
terne.

(10)  Efter artikel 5, stk. 5, i direktiv 91/414/EQF kan opta-
gelsen af et aktivt stof i bilag I til enhver tid tages op til
fornyet vurdering, hvis der er tegn p4, at betingelserne
for at optage stoffet ikke mere er opfyldt. Kommissionen
vil derfor tage optagelsen af amitrol i bilag I op til
overvejelse, hvis de enskede supplerende oplysninger, jf.
punkt 7 i den reviderede vurderingsrapport, ikke fore-
legges.

(11) Ifelge direktivet skal medlemsstaterne, efter at et aktivt
stof er blevet optaget i bilag I, inden udlgbet af en
naermere fastsat frist give, andre eller tilbagekalde
godkendelser af de plantebeskyttelsesmidler, som inde-
holder det aktive stof. Navnlig md plantebeskyttelses-
midler ikke godkendes, medmindre dette sker pa
grundlag af et dossier, som opfylder de foreskrevne data-
krav, og under hensyntagen til de betingelser, som er

(') Den Videnskabelige Komité for Planter SCP/PYRID/002 endelig,
(*) Den Videnskabelige Komité for Planter SCP/THIABEN/002 endelig.

knyttet til optagelsen af det aktive stof i bilag I, og til de
ensartede principper, der er fastlagt i direktivet.

(12)  Far et aktivt stof optages i bilag I, md medlemsstaterne
og de interesserede parter have en rimelig frist til at
forberede sig pé opfyldelsen af de nye krav, som folger
af optagelsen. Desuden md medlemsstaterne efter opta-
gelsen have den nedvendige tid til at gennemfore direk-
tivets bestemmelser om plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder amitrol, diquat, pyridat eller thiabendazol.
Medlemsstaterne skal bla. inden udlebet af denne frist
tage de eksisterende godkendelser op til fornyet overve-
jelse og i givet fald meddele nye godkendelser i overens-
stemmelse med direktivet. Der kreeves en lengere frist
for foreleeggelse og vurdering af hele dossieret for hvert
plantebeskyttelsesmiddel i overensstemmelse med de
ensartede principper, som er fastlagt i direktivet. For
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder flere aktive
stoffer, kan den fuldsteendige vurdering efter de ensar-
tede principper forst finde sted, nér alle de aktive stoffer
er blevet optaget i direktivets bilag I

(13)  Medlemsstaterne bar have pligt til at opbevare de ende-
lige reviderede vurderingsrapporter, si de (bortset fra
fortrolige oplysninger) er tilgengelig for interesserede
parter eller kan stilles til radighed for dem.

(14)  De reviderede vurderingsrapporter er nedvendige for
medlemsstaternes rette gennemforelse af flere afsnit af
de ensartede principper, som er fastlagt i direktivet, nir
disse principper henviser til vurderingen af de data, som
er blevet forelagt med henblik pd optagelse af de aktive
stoffer i direktivets bilag I.

(15  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse af 12. december 2000 fra Den
Stdende Komité for Plantesundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF andres som anfort i bilaget til
naerverende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. juli 2002. De underretter straks Kommissionen
herom.

De skal om nedvendigt i henhold til direktiv 91/414/EQF
andre eller tilbagekalde eksisterende godkendelser af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder amitrol, diquat, pyridat eller
thiabendazol som aktivt stof, inden udlebet af nzvnte frist.
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Nér medlemsstaterne vedtager disse love og administrative
bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan
henvisning. De narmere regler for denne henvisning fastsattes
af medlemsstaterne.

2. Nar det gelder evaluering og beslutningstagning efter de
ensartede principper, der er fastlagt i bilag VI til direktiv 91/
414[EQF, pa basis af et dossier, som opfylder kravene i direkti-
vets bilag II, forleenges fristen for andring eller tilbagekaldelse
af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
amitrol, diquat, pyridat eller thiabendazol som eneste aktive
stof, til den 1. januar 2006.

3. For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder amitrol,
diquat, pyridat eller thiabendazol sammen med et andet aktivt
stof, som er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, udleber
fristen for andring eller tilbagekaldelse af godkendelser fire &r
efter ikrafttraedelsen af det direktiv, ved hvilket bilag I er blevet
@ndret med henblik pd optagelse af det sidste af disse stoffer.

4. Medlemsstaterne opbevarer de reviderede vurderingsrap-
porter om amitrol, diquat, pyridat og thiabendazol, sd de er
tilgeengelige for interesserede parter (bortset fra fortrolige
oplysninger efter artikel 14 i direktiv 91/414/EQF) eller stiller

rapporterne til rddighed for dem efter udtrykkelig anmodning
herom.

5.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen, hvis de
onskede supplerende oplysninger i henhold til punkt 7 i den
reviderede vurderingsrapport om amitrol ikke er blevet forelagt
inden den 1. januar 2002. I sd fald vil Kommissionen tage
optagelsen af amitrol i bilag I til direktiv 91/414/EQF op til
fornyet overvejelse.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft den 1. januar 2002.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 5. marts 2001.

Pi Kommissionens veghe
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



BILAG

Folgende poster (nummereret 14 til 17) tilfejes i slutningen af tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:

Almindeligt anvendt navn,
identifkationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Ikrafttreedelse

Udlebsdato for
stoffets
optagelse i
listen

Serlige bestemmelser

»14

Amitrol
CAS nr. 61-82-5
CIPAC nr. 90

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

900 g/kg

1.1.2002

31.12.2011

M3 kun tillades anvendt som herbicid

Ved gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om amitrol, sarlig tilleg I og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 12. december
2000. Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere sarligt opmarksomme péd at beskytte sprojtepersonalet

— vaere sarligt opmerksomme pa at beskytte grundvandet i folsomme omrader,
navnlig med hensyn til andre anvendelsesformal end afgroder

— vaere sarligt opmarksomme péd at beskytte nyttige leddyr

— vaere serligt opmarksomme pa at beskytte fugle og vildtlevende pattedyr. Anven-
delse af amitrol i yngleperioden md kun tillades, nar en risikovurdering har vist, at
der ikke er nogen uacceptabel virkning, og nir godkendelsesbetingelserne omfatter
risikobegransende foranstaltninger, hvor det er nedvendigt

15

Diquat

CAS nr. 2764-72-9 (ion),
85-00-7 (dibromid)

CIPAC nr. 55

9,10-dihydro-8a,10a-diazonia-
phenanthren ion (dibromid)

950 glkg

1.1.2002

31.12.2011

P4 grundlag af de foreliggende oplysninger méd der kun godkendes anvendelse som
herbicid pa landjorden og som terremiddel. Anvendelse til akvatisk ukrudtsbekam-
pelse mé ikke godkendes

Ved gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om diquat, seerlig tilleeg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 12. december 2000. Ved
denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere serligt opmarksomme pé den potentielle indvirkning pd vandorganismer og
sorge for, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende foranstalt-
ninger, hvor det er nedvendigt

— vaere sarligt opmarksomme pa sprojtepersonalets sikkerhed i forbindelse med
ikke-erhvervsmaessig brug og serge for, at godkendelsesbetingelserne omfatter
risikobegransende foranstaltninger, hvor det er nedvendigt

16

Pyridat
CAS nr. 55512-33.9
CIPAC nr. 447

6-chlor-3-phenylpyridazin-4-yl-S-
octylthiocarbonat

900 g/kg

1.1.2002

31.12.2011

M3 kun tillades anvendt som herbicid

Ved gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyridat, serlig tilleg I og II,
som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 12. december
2000. Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere sarligt opmarksomme pé at beskytte grundvandet

— vaere serligt opmarksomme pé den potentielle indvirkning pd vandorganismer og
sorge for, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende foranstalt-
ninger, hvor det er nedvendigt

07/69 1

[ va ]

apuapl], sIoqeyssaf[e] asiedoing oQg

100C°¢ 01



Udlgbsdato for

Nr. Almir'ldeligt agvendt favin, IUPAC-navn Renhed (') Ikrafttreedelse stoffets . Serlige bestemmelser
identifkationsnr. optagelse i
listen
17 Thiabendazol 2-thiazol-4-yl-1H-benzimidazol 985 glkg 1.1.2002 31.12.2011 | M4 kun tillades anvendt som fungicid. Anvendelse til bladsprejtning mé ikke tillades

CAS nr. 148-79-8
CIPAC nr. 323

Ved gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om thiabendazol, serlig tilleg 1 og
II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Plantesundhed den 12. december
2000. Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere sarlig opmarksomme péd at beskytte vandorganismer og organismer, der
lever i sedimenter, og skal serge for, at godkendelsesbetingelserne omfatter risiko-
begrensende foranstaltninger, hvor det er nedvendigt

Der skal treeffes passende risikobegransende foranstaltninger (f.eks. rensning med
kiselholdig jord eller aktivt kul) for at beskytte overfladevand mod uacceptabel forure-
ning via spildevand

(") Yderligere oplysninger om det aktive stofs identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.c
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