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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/23/EG
av den 25 mars 2003

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora imazamox, oxasulfuron, etoxysulfuron,
foramsulfuron, oxadiargyl och cyazofamid som verksamma dmnen

(Text av betydelse for EES)

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 2002/81/EG (),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 6.2 i rddets direktiv 91/414/EEG
mottog Frankrike den 2 december 1997 en ansokan frin
Cyanamid NV/SA (nu BASF AG) om inférande av det
verksamma dmnet imazamox i bilaga I till direktiv 91/
414[EEG. Genom beslut 1998/676/EG (*) bekriftades att
dokumentationen var fullstindig, dvs. i princip kunde
anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till
direktiv 91]414[EEG.

(2)  Den 29 maj 1998 mottog Italien en liknande ansokan
fran Novartis Protezione Piante SpA (nu Syngenta) om
inférande av oxasulfuron. Ansokan forklarades vara full-
standig genom kommissionens beslut 1999/237[EG (¥).

(3)  Den 3 juli 1996 mottog Italien en liknande ansokan frin
Hoechst Schering AgrEvo GmbH (nu Bayer Crop
Science) om etoxysulfuron. Ansokan forklarades vara
fullstindig genom kommissionens beslut 97/591/EG (°).

(4)  Den 30 mars 2000 mottog Tyskland en liknande
ansokan fran Aventis Crop Science (nu Bayer Crop
Science) om foramsulfuron. Ansokan forklarades vara
fullstindig genom kommissionens beslut 2000/540/
EG (9.

(5)  Den 16 juni 1997 mottog Italien en liknande ansokan
fran foretaget Rhone-Polenc Agro SA (nu Bayer Crop
Science) om oxadiargyl. Ansokan forklarades vara full-
standig genom kommissionens beslut 98/398/EG ().

(6)  Den 16 december 1999 mottog Frankrike en liknande
ansokan frén Ishira Sangyo Kaisha Ltd om cyazofamid.
Ansokan forklarades vara fullstindig genom kommissio-
nens beslut 2000/412[EG (¥).
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Effekterna av dessa verksamma dmnen pd ménniskors
hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med artikel
6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvindnings-
omrdden som har foreslagits av de sokande foretagen.
De rapporterande medlemsstaterna overlimnade utkast
till utvarderingsrapporter om det verksamma dmnet till
kommissionen den 9 september 1999 (imazamox), den
10 maj 2000 (oxasulfuron), den 20 maj 1998 (etoxysul-
furon), den 1 juni 2001 (foramsulfuron), den 20 juli
1999 (oxadiargyl) samt den 27 augusti 2001 (cyazo-
famid).

Utkasten till utvirderingsrapporter har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen inom ramen for
arbetet i Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhédlsa. Granskningen avslutades den 3 december
2002 i form av kommissionens granskningsrapporter
om imazamox, oxadiargyl, oxasulfuron, etoxysulfuron,
foramsulfuron och cyazofamid.

Granskningen av imazamox, oxasulfuron, foramsulfuron,
oxadiargyl och cyazofamid pavisade inte nigra Oppna
fragor eller problem som skulle ha krivt samrdd med
Vetenskapliga kommittén for vixter.

Handlingarna och informationen om etoxysulfuron
overlimnades till Vetenskapliga kommittén for vixter for
separat behandling. 1 det forsta drendet ombads Veten-
skapliga kommittén att kommentera forekomsten av
livmodertumérer hos rittor. Kommittén ansdg i sitt
yttrande () att den okade forekomsten av livmoder-
tumorer hos réttor inte hade nigon betydelse for risken
for minniskor, eftersom den bara upptridde vid hoga
doser som orsakade markerad allmin toxicitet. Nagra
ytterligare mekanistiska studier ansdgs inte behovas.
Arendet behandlades ytterligare nir det giller den poten-
tiella risken for vattenlevande organismer. I sitt andra
yttrande (%) drog kommittén slutsatsen att bedémningen
av den risk som etoxysulfuron utgor for vattenlevande
organismer brast i flera avseenden, sarskilt nir det galler
organismer som lever i sediment. Aven bedémningen av
risken for vattenviaxter och alger fran etoxysulfuronets
metabolit Hoe 136086 ansdgs otillricklig.

() Yttrande fran Vetenskapliga kommittén for vixter om utvirdering

av etoxysulfuron inom ramen for radets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (SCP/[ETHOXY/002-
slutlig 22 september 2000).

(" Yttrande om utvirdering av etoxysulfuron [AE F095404] inom

ramen for rddets direktiv 91/414/EEG om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (SCPJETHOXY/002-Bis/002 av den
7 juni 2001).



L 81/40

Europeiska unionens officiella tidning

28.3.2003

Ytterligare studier och information tillhandahélls senare
av det ansokande foretaget och riskbedémningen for det
verksamma dmnet och dess nedbrytningsprodukter
granskades pa nytt av den rapporterande medlemsstaten.

(11)  Det har framgatt av olika undersokningar att vaxtskydds-
medel som innehdller dessa verksamma dmnen i
allménhet kan antas uppfylla de krav som faststills i
artikel 5.1 a, 5.1 b och 5.3 i direktiv 91/414/EEG,
sarskilt vad giller de anvindningsomrdden som
undersokts och som beskrivs i kommissionens gransk-
ningsrapporter. Amnena bor dirfér inforas i bilaga I s&
att tillstdnd for vaxtskyddsprodukter som innehéller detta
amne kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med det
direktivet.

(12)  Kommissionens granskningsrapporter ar en forutsittning
for att medlemsstaterna pé ett korrekt sitt skall kunna
tillimpa flera avsnitt av de enhetliga principer som
faststills i direktiv 91/414/EEG. Det bor foreskrivas att
medlemsstaterna skall hélla de slutliga granskningsrap-
porterna tillgangliga (med undantag av konfidentiella
uppgifter enligt artikel 14 i direktiv 91/414/EEG) for
eventuella berorda parter.

(13)  Efter inforandet skall medlemsstaterna ges rimlig tid for
att genomfora direktiv 91/414/EEG om vixtskyddspro-
dukter innehdllande imazamox, oxasulfuron, etoxysul-
furon, foramsulfuron, oxadiargyl eller cyazofamid och
sarskilt for att se over befintliga provisoriska godkin-
nanden eller for att, senast i slutet av perioden,
omvandla dessa till fullstindiga godkdnnanden, dndra
dem eller aterkalla dem i enlighet med direktiv 91/414/
EEG.

(14)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras.

(15) De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall 4ndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 31 december 2003 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast informera
kommissionen om detta.

De skall borja tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 1
januari 2004.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan
hinvisning nir de offentliggérs. Ndrmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall granska godkinnandena for samt-
liga vixtskyddsmedel som innehaller imazamox, oxasulfuron,
etoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl eller cyazofamid for
att kontrollera att villkoren betriffande vart och ett av dessa
verksamma dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ir
uppfyllda. Nar sa krdvs skall de dndra eller dterkalla godkin-
nanden i enlighet med direktiv 91/414/EEG senast den 31
december 2003.

2. Medlemsstaterna skall for varje godkint vixtskyddsmedel
som innehdller imazamox, oxasulfuron, etoxysulfuron, foram-
sulfuron, oxadiargyl eller cyazofamid, antingen som enda verk-
samma dmne eller som ett av flera verksamma dmnen av de
som finns fortecknade i bilaga I till direktiv 91/414/EEG senast
den 30 juni 2003, ta upp produkten till ny provning enligt de
enhetliga principer som anges i bilaga VI till direktiv 91/414/
EEG, pd grundval av dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga III. P4 grundval av denna provning skall de avgora om
produkten uppfyller kraven i artikel 4.1b, ¢, d och e i direktiv
91/414/EG. Nir sd krdvs skall de senast den 31 december 2004
andra eller aterkalla godkdnnandet for varje sddant vaxtskydds-
medel.

Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den 1 juli 2003.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 25 mars 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



BILAGA

I bilaga I skall foljande rader liggas till i slutet av tabellen:

Trivialnamn, identifikations-
nummer

Namn enligt [UPAC

Renhets-

grad () Ikrafttradande

Inforande till och med

Sérskilda bestimmelser

741

Imazamox

CAS-nummer
114311-32-9
CIPAC nr 619

(%)-2-(4-isopropyl-4-metyl-5-oxo-
2-imidazolin-2-yl)-
5-(metoxymetyl) nikotinsyra

950 glkg | 1juli 2003 30 juni 2013

Fér endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hidnsyn tas till de slutsatser i granskningsrapporten om
imazamox, sdrskilt tilligg I och II i denna, som avslutades av
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002.

[ denna overgripande bedomning bér medlemsstaterna ta
sarskild hinsyn till risken for fororening av grundvatten nar
det verksamma dmnet anvinds i omrdden med kansliga
klimat- och/eller jordforhdllanden. I forekommande fall bor
riskreducerande atgarder vidtas.

42

Oxasulfuron
CAS-nummer
144651-06-9
CIPAC nr 626

Oxetan-3-yl  2[(4,6-dimetylpyri-
midin-2-yl) karbamoyl-sulfamoyl
benzoat

960 glkg | 1 juli 2003 30 juni 2013

Far endast godkénnas for anvidndning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hinsyn tas till de slutsatser i granskningsrapporten om oxasul-
furon, sarskilt tilligg I och II i denna, som avslutades av
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa 3
december 2002.

— Medlemsstaterna maste ta sirskild hinsyn till skyddet av
grundvatten nir det verksamma dmnet anvinds i omriden
med kénsliga klimat- och/eller jordforhallanden.

[ forekommande fall bor riskreducerande dtgarder vidtas.

43

Etoxysulfuron
CAS-nummer
126801-58-9
CIPAC nr 591

3-(4,6-dimetoxypyrimidin-2-yl)-1-
(2-etoxyfenoxy-sulfonyl)urea

950 g/kg | 1juli 2003 30 juni 2013

Far endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hinsyn tas till de slutsatser i granskningsrapporten om etoxy-
sulfuron, sirskilt tillagg I och II i denna, som avslutades av
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa den 3
december 2002.

Medlemsstaterna bor sarskilt se till att skydda vattenlevande
vixter och alger i avrinningskanaler som inte dr maélarter. I
forekommande fall bor riskreducerande atgirder vidtas.
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Nr Trivialnamn, identifikations- Namn enligt [UPAC Renhets- Ikrafttradande Inférande till och med Sarskilda bestimmelser
nummer grad (1)

44 Foramsulfuron 1-(4,6-dimetoxypyrimidin-2-yl)-3- | 940 g/kg 1 juli 2003 30 juni 2013 Far endast godkinnas for anvindning som herbicid.
CAS-nummer (2-dimetylkarbamoyl-5-formami- Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
173159-57-4 dofenylsulfonyl)urea hi tas il de i kni " f 1f
CIPAC 1r 659 dnsyn tas till de i granskningsrapporten om foramsulfuron,

sarskilt tilligg T och II i denna, som avslutades av Stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3 december
2002.

[ denna overgripande bedomning bér medlemsstaterna ta
sarskild hansyn till skydd av vattenlevande vixter. I forekom-
mande fall bor riskreducerande atgarder vidtas.

45 Oxadiargyl 5-tert-butyl-3-(2,4-dikloro-5- 980 glkg 1 juli 2003 30 juni 2013 Far endast godkannas for anvindning som herbicid.
CAS-nummer propgrgyloxyfenyl)-1,3,4 ) Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
39807-15-3 oxadiazol-2-(3H)-on . ¢ . .

CIPAC 1 604 hinsyn tas till de slutsatser i granskningsrapporten om
nr oxadiargyl, sdrskilt tilligg I och II i denna, som avslutades av
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa den 3
december 2002.
[ denna overgripande bedomning bér medlemsstaterna ta
sarskild hansyn till skydd av alger och vattenlevande vixter. I
forekommande fall bor riskreducerande atgirder vidtas.

46 Cyazofamid 4-kloro-2  cyano-N,N-dimetyl-5- | 935 g/kg 1 juli 2003 30 juni 2013 Far endast godkannas for anvindning som fungicid.

f?g iri%r_rgg_e; P-tolylimidazol -1-sulfonamid Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall

CIPAC nr 653

hinsyn tas till de slutsatser i granskningsrapporten om cyazo-
famid, sdrskilt tilligg I och I i denna, som avslutades av
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa den 3
december 2002. Vid den allmidnna bedomningen maéste
medlemsstaterna ta sdrskild hansyn till

— skyddet av vattenlevande organismer,

— nedbrytningstakten for metaboliten CTCA i jord, sarskilt

ndr det giller nordeuropeiska regioner.

[ forekommande fall bor riskreducerande atgirder vidtas eller
forbud inforas.

(") Ytterligare uppgifter om identitet och specificering av det verksamma dmnet finns i 6versiktsrapporten.”
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