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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/31/EG
av den 11 april 2003

om indring av ridets direktiv 91/414[EEG i syfte att infora 2,4-DB, beta-cyflutrin, cyflutrin, ipro-
dion, linuron, maleinsyrahydrazid och pendimetalin 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 utsldppande pd marknaden av vixtskyddsmedel ('),
senast dndrat genom kommissionens direktiv. 2003/23/EG (),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:
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I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/
EEG om utsldppande av vixtskyddsprodukter pd mark-
naden (), senast dndrad genom férordning (EG) nr
2266/2000 (*), upprittas en forteckning over de verk-
samma dmnen som skall bedomas for att eventuellt
inforas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Den forteck-
ningen omfattar 2,4-DB, beta-cyflutrin, cyflutrin, ipro-
dion, linuron, maleinsyrahydrazid och pendimetalin.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pa folkhilsa och
milj6 har bedomts i enlighet med férordning (EEG) nr
3600/92 for ett antal av de anvindningsomrdden som
har foreslagits av de anmilande foéretagen. Enligt
kommissionens férordning (EG) nr 933/94 av den 27
april 1994 om faststillande av verksamma &dmnen i
vaxtskyddsmedel och om val av rapporterande medlems-
stater for genomférandet av kommissionens forordning
(EEG) nr 3600/92 (), senast dndrad genom foérordning
(EG) nr 2230/95 (%), limnade f6ljande utsedda rapporte-
rande medlemsstater in utvdrderingsrapporter och
rekommendationer till kommissionen i enlighet med
artikel 7.1 c i forordning (EEG) nr 3600/92: 2,4-DB:
Den rapporterande medlemsstaten Grekland limnade in
alla relevanta upplysningar den 30 april 1996. beta-
cyflutrin: Den rapporterande medlemsstaten Tyskland
lamnade in alla relevanta upplysningar den 4 november
1996. cyflutrin: Den rapporterande medlemsstaten Tysk-
land ldmnade in alla relevanta upplysningar den 4
november 1996. iprodion: Den rapporterande medlems-
staten Frankrike limnade in alla relevanta upplysningar
den 18 juli 1996. linuron: Den rapporterande medlems-
staten Forenade kungariket limnade in alla relevanta
upplysningar den 31 oktober 1996. maleinsyrahydrazid:
Den rapporterande medlemsstaten Danmark limnade in
alla relevanta upplysningar den 5 september 1997.
pendimetalin: Den rapporterande medlemsstaten Spanien
limnade in alla relevanta upplysningar den 20 maj
1998.
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Utvidrderingsrapporterna har granskats av medlemssta-
terna och kommissionen inom ramen for arbetet i
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa.

I enlighet med artikel 6.4 i direktiv 91/414/EEG och
med anledning av ett mojligen ofordelaktigt beslut om
2,4-DB och pendimetalin organiserade kommissionen
trepartsmoten den 7 maj 1998 och den 4 juni 1999
med den part som limnat in den huvudsakliga delen av
dokumentationen och den rapporterande medlemsstaten.
For bada de verksamma dmnena har den part som
lamnat in den huvudsakliga delen av dokumentationen
tillhandahallit ytterligare uppgifter.

Kommissionens rapport om bedomningen av de verk-
samma dmnena 2,4-DB, beta-cyflutrin, cyflutrin, ipro-
dion, linuron, maleinsyrahydrazid och pendimetalin
tardigstdlldes den 3 december 2002.

Vid bedoémningen av 2,4-DB, linuron, maleinsyrahyd-
razid och pendimetalin patalades inte ndgra Oppna
fragor eller problem som skulle ha kravt samrdd med
Vetenskapliga kommittén for vixter.

Rapporten om beta-cyflutrin och cyflutrin och komplet-
terande uppgifter om bdda de verksamma &dmnena
limnades till Vetenskapliga kommittén for vixter for
separata samrad. Kommittén uppmanades att yttra sig
om hur fortiringsrisker limpligen bedoms och att
bekrifta att tillgangliga ekotoxikologiska uppgifter
endast stoder anvandning i vaxthus och for betning. I
sina yttranden () (%) foreslar kommittén att beta-cyflutrin
och cyflutrin, forutom den bedémning av risker pa lang
sikt i samband med fortiring som gors rutinméssigt for
vixtskyddsmedel, bor underkastas en kortsiktig bedom-
ning av akuta risker i samband med fortiring for att
bedoma deras eventuella neurotoxiska egenskaper.
Kommittén bekriftade att anvindning vid utsiddesbetning
och i vixthus (utom vid anvindning av nyttiga leddjur)
kan betraktas som sdker fér mark- och vattenlevande
organismer som inte 4r mdlarter pd grund av de sarskilda
omstandigheterna vid sidana tillimpningar och eftersom
beta-cyflutrin och cyflutrin dr ororliga i jord. Vidare
instimmer kommittén med medlemsstaternas slutsatser
av bedomningen att besprutning av filt med beta-
cyflutrin och cyflutrin inte har visat sig tillrickligt siker
enligt de kriterier som faststills i bilaga VI till direktiv
91/414/EEG. Bedomningen av de kortsiktiga riskerna i
samband med fortdring har tillhandahillits och diskute-
rats med medlemsstaterna, i enlighet med yttrandet fran

() Yttrande fran Vetenskapliga kommittén for vixter om inforande av
beta-cyflutrin i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden. (Yttrande fran
Vetenskapliga kommittén for vixter, 28 januari 2000.)

(®) Yttrande fran Vetenskaph a kommittén for vixter om inforande av

cyflutrin i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG om uts a;lzpande
av vixtskyddsmedel pd marknaden. (Yttrande fran Veten
kommittén for vixter, 28 januari 2000.)
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Vetenskapliga kommittén for vixter. Man drog den slut-
satsen att fortiring av restsubstanser under kort tid
troligen inte 6verskrider de godtagbara grinserna.

(8)  Rapporten om iprodion och kompletterande uppgifter
lamnades till Vetenskapliga kommittén for vixter for ett
separat samrad. Vetenskapliga kommittén uppmanades
att yttra sig om forvintade koncentrationer i jord och
grundvatten och om de nivder for anvindarexponering
som den rapporterande medlemsstaten foreslagit som
godtagbara. I sitt yttrande (') instimde kommittén med
att det finns tillrackligt med uppgifter for att kunna gora
en tillforlitlig bedomning av medlets urlakningsegen-
skaper i jordar med pH-virde over 6. Bedomningen av
urlakningsegenskaper i jordar vars pH-vdrde ar lagre dn
6 bor emellertid uppmarksammas ytterligare eftersom
urlakning kan uppsta i utsatta lagen vid koncentrations-
nivder pd mer 4n 0,1 pg/l. Kommittén anser inte att det
foreligger ndgot behov av ytterligare en sikerhetsfaktor
for att hirleda en godtagbar nivd for anviandarexpo-
nering. Vetenskapliga kommitténs anmarkningar har
beaktats vid utformningen av detta direktiv och den
berorda granskningsrapporten.

(9)  Det har framgitt av de olika undersokningar som har
gjorts att vixtskyddsmedel som innehéller 2,4-DB, beta-
cyflutrin, cyflutrin, iprodion, linuron, maleinsyrahydrazid
eller pendimetalin i allminhet kan antas uppfylla de krav
som faststills i artikel 5.1 a och 5.1 b samt artikel 5.3 i
direktiv 91/414/[EEG, sarskilt vad giller de anvidndnings-
omrdden som undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. Amnena bor dirfor inforas i
bilaga I s3 att tillstdind for vixtskyddsmedel som inne-
haller dessa dmnen kan beviljas i alla medlemsstater i
enlighet med det direktivet.

(100 Kommissionens granskningsrapport dr en forutsittning
for att medlemsstaterna pé ett korrekt sitt skall kunna
tillimpa flera avsnitt av de enhetliga principer som
faststalls i direktiv 91/414/EEG. Innehéllet i den slutliga
granskningsrapporten, med undantag av konfidentiella
uppgifter, bor darfor hillas tillgingligt eller goras
tillgangligt av medlemsstaterna for alla berorda parter.

(11) Innan ett verksamt dmne fors in i bilaga I madste
medlemsstaterna och berorda parter fa en rimlig tidsfrist
for att anpassa sig till de nya krav som kommer att bli
resultatet av inforandet.

(") Yttrande fran Vetenskapliga kommittén for vixter i specifika fragor
fran kommissionen om bedomning av iprodion enligt radets direktiv
91/414/EEG. SCP/IPRODIO/002-slutlig av den 31 januari 2002.

(12)  Efter inforandet bor medlemsstaterna fa en rimlig tids-
frist for att genomfora bestimmelserna i direktiv 91/
414[EEG vad betriffar vixtskyddsmedel som innehaller
2,4-DB, beta-cyflutrin, cyflutrin, iprodion, linuron,
maleinsyrahydrazid eller pendimetalin, och sirskilt for
att kontrollera att villkoren betriffande dessa verksamma
amnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ar uppfyllda.
En lingre period bor foreskrivas for inlimnande och
bedomning av den fullstindiga dokumentationen for
varje vaxtskyddsmedel i enlighet med de enhetliga prin-
ciper som faststills i direktiv 91/414/EEG.

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

(14)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Medlemsstaterna skall senast den 30 juni 2004 anta och offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som 4r noédvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast informera kommissionen
om detta.

De skall tillimpa bestimmelserna frin och med den 1 juli
2004.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall granska godkinnandena for samt-
liga vixtskyddsmedel som innehéller 2,4-DB, beta-cyflutrin,
cyflutrin, iprodion, linuron, maleinsyrahydrazid eller pendime-
talin for att kontrollera att villkoren betriffande dessa verk-
samma dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG dr uppfyllda.
Nir sd krivs och senast den 30 juni 2004 skall de dndra eller
aterkalla godkdnnandet.
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2. Medlemsstaterna skall for varje godkint vixtskyddsmedel
som innehdller 2,4-DB, beta-cyflutrin, cyflutrin, iprodion,
linuron, maleinsyrahydrazid eller pendimetalin, antingen som
enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma dmnen
av den som finns fortecknade i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
senast den 31 december 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 I till det direktivet. P4 grundval av
denna provning skall de avgora om produkten uppfyller kraven
i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG. Nar sd krdvs
och senast den 31 december 2007 skall de dndra eller dterkalla
godkdnnandet.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2004.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Bryssel den 11 april 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



BILAGA

Foljande avsnitt skall liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EG

Trivialnamn och

CAS-nummer
68359-37-5
(icke-specificerad
stereokemi)

CIPAC-nummer
482

vinyl)-2,2-dimetylcyklopropankar-
boxylsyra(SR)-a-cyano-(4-fluoro-3-
fenoxi-fenyl)metylester

Nr identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad Ikrafttridande Inforande till och med Sirskilda bestimmelser
nummer
747 | 2,4-DB 4-(2,4-diklorfenoxi)smorsyra 940 glkg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid
CAS-nummer Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
94-82-6 hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om 2,4-DB, sarskilt
CIPAC-nummer tilligg 1 och 1I i denna, i den form den slutgiltigt godkindes av
83 Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna 6vergripande bedomning skall medlems-
staterna
sarskilt se till att skydda grundvattnet ndr det verksamma dmnet
anvinds i omrdden med kénsliga jordméns- eller klimatforhallanden.
[ forekommande fall bor riskreducerande atgarder vidtas
48 | Beta-cyflutrin (IRS,3RS;1RS,38R)-3-(2,2-dikloro- | 965 g/kg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkdnnas for anvindning som insekticid

Andra anvindningsomraden dn for prydnadsvaxter i vixthus och for
utsddesbetning har for ndrvarande inte fatt tillrackligt stod och har
inte godkants enligt kriterierna i bilaga VI. For att godkinna sddana
anvindningsomraden méste sifferuppgifter och information som visar
att de dr acceptabla for konsumenter och miljon liggas fram och
overlimnas till medlemsstaterna. Detta giller sirskilt uppgifter for
noggrann utvirdering av risker vid utomhusanvindning pa blad och
fortaringsrisker vid behandling av blad pa dtbara grodor

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om beta-cyflutrin,
sdrskilt tilligg I och 11 i denna, i den form den slutgiltigt godkidndes
av Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna 6vergripande bedomning skall medlems-
staterna

ta sdrskild hdnsyn till skyddet av leddjur som inte dr malarter. Vill-
koren for godkinnande bor inbegripa limpliga riskreducerande
atgirder

9/10T 1

[ AS ]

Surupn e[ppYJo susuorun exsdony

€00Ttec



Trivialnamn och

Nr identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad Ikrafttradande Inférande till och med Sarskilda bestimmelser
nummer
49 | Cyflutrin (RS)-a-cyano-4-fluor-3-fenoxi- 920 glkg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkinnas for anvindning som insekticid

CAS-nummer zie:l?tll 12 (k21,02 f(l)kl;;ﬁ:;l];}él})( 21;1% Andra anvindningsomriden dn for prydnadsvixter i vixthus och for

68359-37-5 (IRS );R}é‘lRpS §SR) Y utsddesbetning har for ndrvarande inte fatt tillrackligt stéd och har

(icke-specificerad ’ Y inte godkants enligt kriterierna i bilaga VI. For att godkinna sadana

stereokemi) anvindningsomrdden mdste sifferuppgifter och information som visar

CIPAC-nummer att de dr acceptabla for konsumenter och miljon laggas fram eller

385 overlamnas till medlemsstaterna. Detta galler sarskilt uppgifter for
noggrann utvardering av risker vid utomhusanvindning pd blad och
fortaringsrisker vid behandling av blad pé dtbara grodor
Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hidnsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om cyflutrin,
sarskilt tilligg I och II i denna, i den form den slutgiltigt godkdndes
av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna 6vergripande bedomning skall medlems-
staterna
ta sdrskild hansyn till skyddet av leddjur som inte ar malarter. Vill-
koren for godkdnnande bor inbegripa limpliga riskreducerande
atgarder.

50 | Iprodion 3-(3,5-diklorofenyl)-N-isopropyl- 960 glkg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkénnas for anvindning som fungicid

CAS-nummer
36734-19-7

CIPAC-nummer
278

2,4-dioxo-imidazolidin-1-karbox-
imid

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hiansyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om iprodion,
sarskilt tillaggen I och 11 i denna, i den form den slutgiltigt godkindes
av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna 6vergripande bedomning skall medlems-
staterna

— ta sdrskild hdnsyn till risken for fororening av grundvatten nar
det verksamma dmnet anvinds i storre méngder (sdrskilt i torv)
pa sur mark (pH ldgre 4n 6) under kinsliga klimatforhdllanden

— sirskilt beakta risken for vattenlevande ryggradslosa djur om det
verksamma dmnet anvinds i direkt nirhet av ytvatten. I férekom-
mande fall bor riskreducerande atgirder vidtas
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Trivialnamn och

Sérskilda bestimmelser

Nr identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad Ikrafttradande Inférande till och med
nummer
51 | Linuron 3-(3,4-diklorfenyl)-1-metoxi-1- 900 g/kg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkinnas for anvindning som herbicid
metylurea
CAS-nummer Y Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
330-55-2 hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om linuron,
CIPAC-nummer sarskilt tilligg T och IT i denna, i den form den slutgiltigt godkidndes
76 av Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna &vergripande bedomning skall medlems-
staterna
— ta sdrskild hansyn till skyddet av vilda ddggdjur, leddjur som inte
ar maélarter och vattenlevande organismer. Villkoren for godkan-
nande bor vid behov inbegripa riskreducerande tgérder
— ta sdrskild hansyn till skyddet av anvindare
52 | Maleinsyrahyd- 6-hydroxi-2H-pyridazin-3-on 940 glkg 1.1.2004 31.12.2013 Det fir endast godkinnas for att anvindas som tillvixthimmande
razid dmne

CAS-nummer
123-33-1

CIPAC-nummer
310

Det verksamma
amnet skall
uppfylla kraven i
radets direktiv 79/
117/EEG, senast
dndrat genom
radets direktiv 90/
533/EEG

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hdnsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om maleinsyrahyd-
razid, sdrskilt tilligg I och II i denna, i den form den slutgiltigt
godkdndes av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
den 3 december 2002. Vid denna 6vergripande bedomning skall
medlemsstaterna

— ta sdrskild hinsyn till skyddet av leddjur som inte dr mélarter och
se till att villkoren for godkdnnande, vid behov, ocksd omfattar
riskreducerande atgérder

— ta sdrskild hinsyn till risken for fororening av grundvattnet nar
det verksamma dmnet anvinds i omrdden med kénsliga jordméns-
eller klimatférhdllanden. I forekommande fall bor riskreducerande
atgarder vidtas
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Trivialnamn och

Nr identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad Ikrafttradande Inférande till och med Sarskilda bestimmelser
nummer
53 | Pendimetalin N-(1-etylpropyl)-2,6-dinitro-3,4- 900 g/kg 1.1.2004 31.12.2013 Far endast godkinnas for anvindning som herbicid

CAS-nummer
40487-42-1

CIPAC-nummer
357

xylidin

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om pendimetalin,
sarskilt tilligg T och IT i denna, i den form den slutgiltigt godkidndes
av Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 3
december 2002. Vid denna &vergripande bedomning skall medlems-
staterna

— sirskilt se till att skydda vattenlevande organismer och landvixter
som inte dr mélarter. Villkoren for godkdnnande méste vid behov
inbegripa riskreducerande dtgarder

— ta sdrskild hdnsyn till mojligheten till kortviga transport i luft av
det verksamma dmnet

En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for amnet i fraga.
EGT L 33, 8.2.1979, s. 36.
EGT L 296, 27.10.1990, s. 63.”

€00Ttec

[ AS ]

Surupn e[ppYJo susuorun exsdony

6/101 1



