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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/68/EF

af 11. juli 2003

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage trifloxystrobin, carfentrazonethyl,
mesotrion, fenamidon og isoxaflutol som aktive stoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler ('), senest
@ndret ved Kommissionens direktiv. 2003/39/EF (3, sarlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

1

I henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF
modtog Det Forenede Kongerige den 28. januar 1998 en
ansegning fra Novartis Crop Protection UK Ltd om opta-
gelse af det aktive stof trifloxystrobin i bilag I til direktiv
91/414[EQF. Stoffet overgik senere til Bayer Crop-
Science, der nu optrader som anseger. Ved Kommissio-
nens beslutning 1999/43/EF () blev det bekreftet, at
dossieret var »fuldstendigt« og derfor principielt kunne
anses for at opfylde data- og informationskravene i bilag
I og Il til direktiv 91/414/EQF.

Frankrig modtog den 14. februar 1996 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
FMC Europe NV (nu FMC Chemical SPRL) om carfentra-
zonethyl. Ansegningen blev erkleret for fuldstandig ved
Kommissionens beslutning 97/362/EF (%).

Det Forenede Kongerige modtog den 23. april 1998 en
anseggning i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/
414|EQF fra Zeneca Agrochemicals UK (nu Syngenta)
om mesotrion. Ansegningen blev erkleret for fuld-
steendig ved Kommissionens beslutning 1999/392/EF ().

Frankrig modtog den 15. september 1999 en ansggning
i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Rhone Poulenc Agri SA (nu Bayer CropScience) om
fenamidon. Ansegningen blev erkleret for fuldstendig
ved Kommissionens beslutning 2000/251/EF (9).

Nederlandene modtog den 6. marts 1996 en anseggning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Rhone-Poulenc Agri SA (nu Bayer CropScience) om
isoxaflutol. Ansegningen blev erkleret for fuldstaendig
ved Kommissionens beslutning 96/524/EF ().

(6)

For disse aktive stoffer er virkningerne pa menneskers
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansegerne har foreslaet.
De rapporterende medlemsstater forelagde udkast til
vurderingsrapport for Kommissionen den 19. april 2000
(trifloxystrobin), den 14. maj 1998 (carfentrazonethyl),
den 17. december 1999 (mesotrion), den 14. maj 1998
(fenamidon) og den 20. februar 1997 (isoxaflutol).

Udkastene til vurderingsrapport er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarckaeden og Dyresundhed. Behand-
lingen blev afsluttet den 15. april 2003 med Kommissio-
nens reviderede vurderingsrapporter om mesotrion,
trifloxystrobin, carfentrazonethyl, fenamidon og isoxa-
flutol.

Ved behandlingen af trifloxystrobin og fenamidon blev
der ikke fastsldet nogen uafklarede sporgsmaél eller
problemer, der ville have kravet hering af Den Viden-
skabelige Komité for Planter.

For carfentrazonethyls vedkommende blev dokumentati-
onen og oplysningerne ogsa forelagt Den Videnskabelige
Komité for Planter til sarskilt hering. Komitéen blev
anmodet om at udtale sig om relevansen for mennesker
af den ogede forekomst af specifik porphyrin, der var
pavist hos forsegsdyr. Komitéen anferte i sin udta-
lelse (%), at de virkninger af stoffet, der var pévist hos
forsegsdyr med hensyn til porphyrinniveauer, er rele-
vante for mennesker, men fandt intet bevis for, at
mennesker er mere folsomme over for virkningen end
dyr. Desuden bemarkede Den Videnskabelige Komité, at
der blev pavist tre ukendte polere forbindelser i et
lysometer. Anmelderen blev derfor anmodet om at
udtale sig om relevansen af disse tre forbindelser. Anmel-
deren forelagde derefter yderligere oplysninger, som blev
vurderet af komitéen. I sin vurdering af de nye data
konkluderede komitéen, at disse polere forbindelser ikke
medferer nogen uacceptabel okotoksikologisk eller toksi-
kologisk risiko.

(®) Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om vurdering
af carfentrazonethyl i forbindelse med direktiv 91/414/EQF om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler SCPJCARFEN/002-Endelig
af 26. januar 2001.
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(10)  For mesotrions vedkommende blev Den Videnskabelige
Komité anmodet om at udtale sig om rottens egnethed
som dyremodel for ekstrapolering af mesotrions toksiko-
logiske adfeerd hos mennesker og blev opfordret til at
vurdere, om skadelige virkninger, der opstdr i mal-
organer (hos dyremodeller og hos mennesker), kan
forbindes med en bestemt tarskelkoncentration af
tyrosin i plasma. Komitéen konkluderede i sin udta-
lelse (), at musen pa grund af lighedspunkterne mellem
tyrosins kinetik hos mus og mennesker kan betragtes
som en bedre dyremodel end rotten, ndr det galder
vurderingen af risikoen for mennesker. Komitéen
konkluderede endvidere, at der ikke kan forventes nogen
tegn eller symptomer pd skadelige virkninger hos
mennesker ved plasmatyrosinniveauer under 800 til
1 000 nmol/ml.

(11)  For isoxaflutols vedkommende blev Den Videnskabelige
Komité anmodet om at udtale sig om de toksikologiske
og okotoksikologiske virkninger af et nedbrydningspro-
dukt af det aktive stof (RPA 203328), om statistiske
analyser af tumorincidensen i den todrige undersogelse
af rotter og om iagttagelsen af virkninger pa laboratorie-
dyrs udvikling. Komitéen anferte i sin udtalelse (3, at
nedbrydningsproduktet RPA 203328 i varste fald ville
kunne sive ned i grundvandet med forventede koncentra-
tioner pd over 0,1 ppb. Komitéen sd ingen toksikolo-
giske eller okotoksikologiske problemer med dette
nedbrydningsprodukt. Komitéen sd heller ingen
problemer for mennesker med hensyn til mulige kreft-
fremkaldende eller udviklingsmaessige virkninger.

[ endnu en hering om de samme stoffer blev Den Viden-
skabelige Komité anmodet om at udtale sig om, hvilken
nedbrydningskinetik der ber lagges til grund for model-
beregninger af nedsivningsmenstret. Komitéen fandt, at
visse parametre, der var anvendt ved modelleringen, ikke
var tilstraekkeligt velfunderede, og at halveringstiden for
nedbrydning af metabolitten RPA 203328 madske er
blevet undervurderet (*).

Modelberegningerne af nedsivningsmenstret for isoxa-
flutol og dets nedbrydningsprodukter blev derefter taget
op til revision i overensstemmelse med Den Videnskabe-
lige Komités udtalelse.

(12)  Af de forskellige undersegelser fremgar det, at de plante-
beskyttelsesmidler, der indeholder de pagaldende aktive
stoffer, generelt kan forventes at opfylde kravene i artikel
5, stk. 1, litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/
414[EQF, navnlig med hensyn til de anvendelsesformal,
der blev undersegt og beskrevet i Kommissionens revi-
derede vurderingsrapporter. Mesotrion, trifloxystrobin,

(") Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om vurdering
af mesotrion i forbindelse med direktiv 91/414/EQF om markedsfo-
rirl1g af plantebeskyttelsesmidler SCP/MESOTRI/002-Endelig af 18.
juli 2002.
Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om optagelse af
isoxaflutol i bilag I til direktiv 91/414/EQF om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler SCP/ISOXA/012-Endelig af 3. juni 1999.
Udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Planter om supplerende
Zp@rgsmil fra Kommissionen om vurderingen af isoxaflutol i forbin-
else med Radets direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plante-
beskyttelsesmidler SCP/ISOXAFLUTOL-bis-002 Endelig af 30. januar
2003.

—
.

—

carfentrazonethyl, fenamidon og isoxaflutol ber derfor
optages i bilag I for at sikre, at der i alle medlemsstater
kan gives godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder disse aktive stoffer, i overensstemmelse med
direktiv 91/414/EQF.

(13)  Efter optagelsen ber medlemsstaterne have en rimelig
frist til at gennemfore bestemmelserne i direktiv 91/414/
EQF om plantebeskyttelsesmidler, der indeholder triflo-
xystrobin, carfentrazonethyl, mesotrion, fenamidon eller
isoxaflutol, og at tage eksisterende forelgbige godken-
delser op til fornyet overvejelse og senest ved periodens
udleb at omdanne dem til fuldstendige godkendelser
eller eendre dem eller trakke dem tilbage i overensstem-
melse med direktiv 91/414/EQF.

(14)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.

(15)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overens-
stemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Fedevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til
nervaerende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger de nedvendige love
og administrative bestemmelser for at efterkomme dette
direktiv senest den 31. marts 2004. De underretter straks
Kommissionen herom.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. april 2004.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler
for henvisningen fastseettes af medlemsstaterne.

Attikel 3

1. Medlemsstaterne tager godkendelsen af hvert plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholder trifloxystrobin, carfentrazon-
ethyl, mesotrion, fenamidon eller isoxaflutol, op til fornyet
behandling for at sikre, at kravene vedrerende disse aktive
stoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF er opfyldt. Om nedven-
digt @ndrer de godkendelserne i henhold til direktiv 91/414/
EQF eller treekker dem tilbage senest den 31. marts 2004.
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2. For hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder trifloxystrobin, carfentrazonethyl, mesotrion, fenamidon
eller isoxaflutol, enten som det eneste aktive stof eller som et af
flere aktive stoffer, som alle var optaget i bilag I til direktiv 91/
414[EQF pr. 30. september 2004, tager medlemsstaterne
midlet op til fornyet vurdering i overensstemmelse med de
ensartede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pd
grundlag af et dossier, der opfylder kravene i bilag III til naevnte
direktiv. Pd grundlag af denne vurdering fastslar medlemssta-
terne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b), c),
d) og e), i direktiv 91/414/EQF. Om nedvendigt andrer de
godkendelsen af hvert sddant plantebeskyttelsesmiddel eller
treekker den tilbage senest den 31. marts 2005.

Artikel 4
Dette direktiv treeder i kraft den 1. oktober 2003.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeardiget i Bruxelles, den 11. juli 2003.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



BILAG
Folgende raekke indsettes sidst i tabellen i bilag I:
Nr. I dentigfilie(s)gzzﬁmmer [UPAC-navn Renhed (') Ikrafttraedelse Optagelsens udleb Sarlige bestemmelser
»59 | Trifloxystrobin Methyl (E)-methoxyimino- 960 glkg 1. oktober 2003 30. september 2013 Ma kun tillades anvendt som fungicid.
gfl\?f\gr 1461 1571 7-21-7 E(l*i)-la)l-Elll-ei?éa,a,a-tﬁﬂuor-f]n- Med henblik pa gennemforelsen af de ensartede principper
. tolyl}e )tllt Enaminooxytj-o- i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
olyljaceta reviderede vurderingsrapport om trifloxystrobin, sarlig
tilleg 1 og 1I, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité
for Fodevarckeeden og Dyresundhed den 15. april 2003.
Ved denne samlede vurdering
— ber medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pé
beskyttelsen af grundvandet, ndr det aktive stof
anvendes i omrdder med sdrbare jordbunds- ogleller
klimaforhold.
Der ber anvendes risikoreducerende foranstaltninger, og/
eller der kan ivarksettes overvdgningsprogrammer, hvis
det er relevant.
60 | Carfentrazonethyl Ethyl (RS)-2-chlor-3-[2-chlor- | 900 g/kg 1. oktober 2003 30. september 2013 Ma kun tillades anvendt som herbicid.
gﬁ,igrnrl 25886 739_02'1 3;}(14_§riﬂu;f?f}tlh)fl;4’; H Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper
) 1 2y4-t(1?i-az-ol-el-)i): 4(-)ﬂ1(1)(-)r he- i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
’l]’ fonat Y p reviderede vurderingsrapport om carfentrazonethyl, sarlig
nylpropiona tilleg 1 og 1I, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité
for Fedevarekeden og Dyresundhed den 15. april 2003.
Ved denne samlede vurdering
— bor medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pé
beskyttelsen af grundvandet, ndr det aktive stof
anvendes i omrdder med sdrbare jordbunds- ogleller
klimaforhold.
Der ber anvendes risikoreducerende foranstaltninger, hvis
det er relevant.
61 | Mesotrion 2-(4-mesyl-2-nitrobenzoyl) 920 glkg 1. oktober 2003 30. september 2013 Ma kun tillades anvendt som herbicid.

CAS nr. 104206-8
CIPAC nr. 625

cyclohexan -1,3-dion

Urenheden 1-cyan-6-(methyl-
sulfonyl)-7-nitro-9H-

xanthen-9-on betragtes som
et toksikologisk problem og
skal ligge under 0,0002 %
(w/w) i det tekniske produkt

Med henblik pa gennemforelsen af de ensartede principper
i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om mesotrion, sarlig tilleg
og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fode-
varekaden og Dyresundhed den 15. april 2003.

€00C°L91

[ va ]

apuapy], suorup ystedoing uoq

ST1/441 11



Fellesnavn

Nr. Identifikationsnummer

IUPAC-navn

Renhed (!)

Ikrafttreedelse

Optagelsens udleb

Serlige bestemmelser

62 | Fenamidon
CAS nr. 161326-34-7
CIPAC nr. 650

(S)-5-methyl-2-methylthio-5-
phenyl-3-phenylamino-3,5-
dihydroimidazol-4-one

975 glkg

1. oktober 2003

30. september 2013

Ma kun tillades anvendt som fungicid.

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper
i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om fenamidon, sarlig tilleg
og 1I, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fode-
varekaden og Dyresundhed den 15. april 2003. Ved denne
samlede vurdering ber medlemsstaterne
— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af grund-
vandet, nar det aktive stof anvendes i omrdder med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— vare sarligt opmarksomme pa beskyttelsen af leddyr,
der ikke er mélarter

— veare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af vandor-
ganismer.

Der ber anvendes risikoreducerende foranstaltninger, hvis

det er relevant.

63 | Isoxaflutol
CAS nr. 141112-29-0
CIPAC nr. 575

5-cyclopropyl-4-(2-methyl-
sulfonyl-4-trifluormethylben-
zoyl) isoxazol

950 glkg

1. oktober 2003

30. september 2013

M4 kun tillades anvendt som herbicid.

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper
i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om isoxaflutol, seerlig tilleg
og 11, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fade-
varekaden og Dyresundhed den 15. april 2003. Ved denne
samlede vurdering
— bor medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pé
beskyttelsen af grundvandet, ndr det aktive stof
anvendes i omrdder med sdrbare jordbunds- og/eller
klimaforhold. Der ber anvendes risikoreducerende
foranstaltninger eller overvidgningsprogrammer, hvis
det er relevant.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder narmere oplysninger om de aktive stoffers identitet og specifikationer.«
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