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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/84/EG
av den 25 september 2003

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora flurtamon, flufenacet, jodosulfuronmetyl-
natrium, dimetenamid-p, pikoxystrobin, fostiazat och siltiofam som verksamma imnen

(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 av vixtskyddsmedel pa marknaden ('),
senast dndrat genom kommissionens direktiv. 2003/82/EG (?),
sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

1

GT L 230, 19.8.1991, s.
UT L 228, 12.9.2003, s.
GT L 130, 31.5.1996, s.
GTL 152,11.6.1997,s. 31.
GT L 148, 15.6.1999, s.
GT L 210, 10.8.1999, s.

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG mottog
Frankrike den 15 februari 1994 en ansokan fran Rhone-
Poulenc Agro France (nu Bayer CropScience) om
inforande av det verksamma dmnet flurtamon i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG. Genom kommissionens beslut
1996/341[EG (°) bekriftades att dokumentationen var
fullstandig, dvs. i princip kunde anses uppfylla uppgifts-
kraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

Den 1 februari 1996 mottog Frankrike en ansokan,
enligt artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG, frin Bayer AG
(nu Bayer CropScience) om flufenacet (tidigare namn:
fluthiamide). T beslut 97/362[EG (%) forklaras denna
ansokan vara fullstindig.

Den 14 december 1998 mottog Tyskland en ansokan,
enligt artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG, fran Hoechst
Schering AgrEvo GmbH (nu Bayer CropScience) om
jodsulfuron (ursprungsdmne till jodsulfurometylnatrium).
I beslut 1999/392/EG (°) forklaras denna ansokan vara
fullstandig.

Den 16 april 1999 mottog Tyskland en ansokan enligt
artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG fran BASF AG om
dimetenamid-p. I kommissionens beslut 1999/555/EG (°)
forklaras denna ansokan vara fullstindig.

Den 26 maj 1999 mottog Irland en ansokan, enligt
artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG, om pikoxystrobin frin
Zeneca Agrochemicals (nu Syngenta). I kommissionens
beslut 1999/555/EG forklaras dven denna ansokan vara
fullstandig.

(6)

(10)

(1

Den 5 mars 1996 mottog Forenade kungariket en
ansokan, enligt artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG, om
fostiazat fran ISK Biosciences Europe SA. I kommissio-
nens beslut 97/362/EG forklaras denna ansokan vara
tullstandig.

Den 14 december 1998 mottog Irland en ansokan, enligt
artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG, fran Monsanto Crop
Protection om inforande av siltiofam (tidigare namn:
siltiopham). 1 kommissionens beslut 1999/392/EG
forklaras denna ansokan vara fullstindig.

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-
omraden som har foreslagits av de sokande foretagen.
De rapporterande medlemsstaterna overlimnade utkast
till utvdrderingsrapporter om dessa verksamma dmnen
till kommissionen den 21 maj 1997 (flurtamon), den 6
januari 1998 (flufenacet), den 30 maj 2000 (jodsul-
furon), den 26 september 2000 (dimetenamid-p), den 11
juni 2001 (pikoxystrobin), den 18 mars 1998 (fostiazat)
och den 2 oktober 2000 (siltiofam).

Utkasten till utvirderingsrapporter har granskats av
medlemsstaterna och kommissionen inom ramen for
arbetet i Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa. Granskningen slutfordes den 4 juli 2003 i
form av en granskningsrapport frain kommissionen for
flurtamon, flufenacet, jodosulfuronmetylnatrium,
dimetenamid-p, pikoxystrobin, fostiazat och siltiofam.

Granskningen av jodosulfuronmetylnatrium, dimete-
namid-p, pikoxystrobin och siltiofam visade inte pa
ndgra oppna fragor eller problem som skulle ha krivt
samrad med Vetenskapliga kommittén for vixter.

Handlingarna och informationen om flurtamon &verldm-
nades till Vetenskapliga kommittén for vaxter for separat
behandling. Vetenskapliga kommittén for vixter radfra-
gades vid tvd tillfdllen, frimst for att bedoma sannolik-
heten for urlakning av tvd av det verksamma dmnets
metaboliter, 3-trifluormetylbensoesyra (TFMBA) och
trifluoridttiksyra (TFAA). I ett forsta yttrande () rekom-
menderade Vetenskapliga kommittén att jord med pH-
virden mellan 7 och 8 skulle ingd i sorptionsstudier av
metaboliten TFMBA. Nir det giller metaboliten TFAA

() Yttrande fran Vetenskapliga kommittén for vixter om inforande av

flurtamon i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (SCP/FLURT/004-slutlig — antaget
den 18 december 1998).
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ansdg kommissionen att tillgdngliga uppgifter inte rackte
for en bedomning av risken att grundvattnet fororenas.
Foljaktligen genomforde det sokande foretaget ytterligare
studier av bdda metaboliterna. I sitt andra yttrande (')
kom Vetenskapliga kommittén fram till att koncentra-
tioner av TFMBA som lakas ur i grundvattnet frin jordar
med ett pH-virde 6ver 5 kan 6verskrida 0,1 g/l i ett litet
antal fall. Kommittén kom ocksa fram till att metaboliten
TFAA inte utgor en oacceptabel risk for akvatiska orga-
nismer via grundvattnet, men den toxikologiska informa-
tion som kommittén hade tillgdng till var fortfarande
otillricklig. Under granskningen, i detta direktiv och i
granskningsrapporten har hinsyn tagits till Vetenskap-
liga kommitténs rekommendationer. Efter det att det
sokande foretaget limnat in de uppgifter som saknats
utvirderades dessa i den rapporterande medlemsstaten.
Standiga kommittén kom i sin utredning fram till att
metaboliterna TFMBA och TFAA inte kommer att
inverka pd miljon pa ett oacceptabelt sitt om limpliga
riskreducerande dtgarder vidtas.

Nir det giller flufenacet ombads Vetenskapliga
kommittén for vixter att kommentera dels tvd nedbryt-
ningsprodukter (M2 och M4) av det verksamma dmnet
som pavisades i lakvatten frin lysimeter, dels exponer-
ingen av personer i hanteringen. I sitt yttrande (?) ansdg
kommittén rérande metaboliterna M2 och M4 att risken
for landlevande organismer som inte dr mdlarter inte
hade undersokts i tillrackligt hog grad och man identifi-
erade andra nedbrytningsprodukter som beh6vde under-
sokas vidare med avseende pa risken for icke-malarter.
Kommittén ansdg att bedomningen av risker for
personer som hanterar flufenacet hade genomforts vil,
men framholl att formuleringens eventuella allergifram-
kallande egenskaper bor hallas under uppsikt. Under
granskningen, i detta direktiv och i granskningsrap-
porten har hiansyn tagits till Vetenskapliga kommitténs
rekommendationer. Efter det att det sokande foretaget
lamnat in de uppgifter som saknats utvirderades dessa i
den rapporterande medlemsstaten. Stindiga kommittén
kom i sin utredning fram till att de risker som alla identi-
fierade nedbrytningsprodukter utgér for icke-mélorga-
nismer ar godtagbara och att risken for allergiframkal-
lande effekter ocksd dr acceptabel om riskreducerande
atgarder vidtas.

Vetenskapliga kommittén ombads kommentera mojlig-
heten att dmnet urlakas till grundvattnet, risken att icke-
mélorganismer finns i jorden, risken for faglar och
ddggdjur samt risken for en typ av bestdende neurologisk
funktionsnedsittning (organophosphate-induced delayed

(") Yttrande frén Vetenskapliga kommittén for vixter om inforande av
flurtamon i bilaga I till direktiv 91/414/EEG om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (SCP/FLURT/018-slutlig — antaget
den 26 januari 2001).

(3 Yttrande frdn Vetenskapliga kommittén for vixter om sirskilda
fragor frin kommissionen om utvirderingen av flufenacet [FOE
5043] inom ramen for direktiv 91/414/EEG (SCP/FLUFEN/002-
slutlig, antaget den 17 oktober 2001).

(14)

polyneuropathy, OPIDP) hos maénniskor efter allvarliga
forgiftningstillbud. I sitt yttrande () kom kommittén
fram till att det pd grundval av tillgingliga uppgifter inte
finns ndgon siker anvindning som utgor en godtagbar
risk for grundvattnet. Kommittén noterade att det ar
mojligt att studier med lysimeter visar att en eller nigra
anvindningssitt inte leder till urlakning, men det finns
inga rapporter om ndgon sadan studie. Inte heller risken
med olika metaboliter for markorganismer hade utretts
tillrackligt. Kommittén ansdg vidare att mojligheten att
faglar och vilda ddggdjur exponeras kriver ytterligare
utredning. Slutligen ansdg kommittén att inhibition av
neurotoxiskt esteras (NTE) genom fostiazat och dess
isomerer inte hade bedomts i tillrdcklig utstrickning.
Under granskningen, i detta direktiv och i gransknings-
rapporten har hinsyn tagits till Vetenskapliga kommit-
téns rekommendationer. Efter det att det sokande
foretaget limnat in de uppgifter som saknats utvirde-
rades dessa i den rapporterande medlemsstaten, varvid
hidnsyn togs till lampliga riskreducerande atgirder.
Standiga kommittén kom i sin utredning fram till att
risken for inhibition av neurotoxiskt esteras (NTE)
genom fostiazat och dess isomerer dr godtagbar.
Standiga kommittén ansdg ocksd i sin utvirdering att
den risk som ursprungsimnena och de identifierade
nedbrytningsprodukterna  utgor  for  grundvattnet,
markorganismer, faglar och vilda diggdjur ar acceptabel
om lampliga riskreducerande atgirder vidtas.

Det har framgéitt av de olika undersokningarna att
vixtskyddsmedel som innehéller dessa verksamma
amnen i allminhet 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-
ningsrapport.  Flurtamon, flufenacet, jodsulfuron,
dimetenamid-p, pikoxystrobin, fostiazat och siltiofam
bor darfor inforas i bilaga I sd att godkdnnande for
vixtskyddsmedel som innchéller dessa verksamma
amnen kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet med
det direktivet.

Efter inforandet skall medlemsstaterna ges rimlig tid for
att genomféra direktiv 91/414/EEG nir det giller
vixtskyddsmedel som innehéller flurtamon, flufenacet,
jodsulfuron, dimetenamid-p, pikoxystrobin, fostiazat och
siltiofam, och sarskilt for att se 6ver befintliga proviso-
riska godkdnnanden och for att, senast i slutet av peri-
oden, omvandla dessa till fullstindiga godkidnnanden,
dndra dem eller aterkalla dem i enlighet med direktiv 91/
414/EEG.

() Yttrande om sarskilda fragor frain kommissionen om utvirdering av

fostiazat [IKKI-1145/TO-1145] i samband med direktiv 91/414/EEG
(SCP/FOSTHIAZ|002-slutlig, antaget den 20 december 2001).
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(16)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras.

(17)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 juli
2004.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hdnvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall granska godkdnnandena f6r samt-
liga vixtskyddsmedel som innehdller flurtamon, flufenacet,
jodosulfuron, dimetenamid-p, pikoxystrobin, fostiazat eller
siltiofam for att kontrollera att villkoren betriffande vart och

ett av dessa verksamma dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/
EEG ir uppfyllda. Nir sd krivs skall de dndra eller dterkalla
godkdnnanden i enlighet med direktiv 91/414/EEG senast den
30 juni 2004.

2. For varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller flur-
tamon, flufenacet, jodosulfuron, dimetenamid-p, pikoxystrobin,
fostiazat eller siltiofam som enda verksamma dmne eller som
ett av flera verksamma dmnen av de som finns fortecknade i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall medlemsstaterna senast
den 31 december 2004 ta upp medlet till ny prévning 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
medlet uppfyller kraven i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/
414[EEG. Nar sa krivs skall de senast den 30 juni 2005 dndra
eller aterkalla godkdnnandet for varje sddant vixtskyddsmedel.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2004.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 25 september 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



I bilaga I skall foljande rader Liggas till i slutet av tabellen

BILAGA

Trivialnamn, Identifika-
tionsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhet (1)

Ikrafttridande

Inférande till och med

Sérskilda bestimmelser

764

Flurtamon
CAS-nr 96525-23-4

(RS)-5-metylamino-2-
fenyl-4-(a,a,a-trifluor-
m-tolyl)furan-3 (2H)-on

960 glkg

1 januari 2004

31 december 2013

Fér endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas

till slutsatserna i den granskningsrapport om flurtamon, sirskilt tilligg I

och II till denna, som slutférdes av Stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedémningen

skall medlemsstaterna

— ta sirskild hdnsyn till skyddet av grundvattnet nidr det verksamma
dmnet anvinds i omrdden med kinsliga klimat- och/eller markforhal-
landen,

— ta sérskild hansyn till skyddet av alger och andra vattenvaxter.

Da sd dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas.

65

Flufenacet
CAS-nr 142459-58-3
CIPAC-nr 588

4-fluor-N-isopropyl-2-
[5-(trifluormetyl)-1,3,4-
tiadiazol-2-yloxy]-
acetanilid

950 g/kg

1 januari 2004

31 december 2013

Far endast godkannas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas

till slutsatserna i den granskningsrapport om flufenacet, sirskilt tilligg I

och 1II till denna, som slutférdes av Stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedémningen

skall medlemsstaterna

— ta sdrskild hdnsyn till skyddet av grundvattnet nir det verksamma
dmnet anvinds i omrdden med kénsliga klimat- och/eller markf6rhal-
landen,

— ta sérskild hansyn till skyddet av alger och vattenvixter,

— ta sérskild hansyn till skyddet av personer som hanterar dmnet.

Da sd dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas.

66

Jodsulfuron

CAS-nr 185119-76-0
(ursprungsdmne)
144550-36-7 (jodsul-
furon-metyl-natrium)
CIPAC-nr 634
(ursprungsamne)

634.501 (jodsulfuron-
metyl-natrium)

metyl-4-jod-2-[3-(4-
metoxi-6-metyl-1,3,5-
triazin-2-yl)-ureidosul-
fonyl]bensoat, natrium
salt

910 g/kg

1 januari 2004

31 december 2013

Fér endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hinsyn tas

till slutsatserna i den granskningsrapport om iodosulfuron, sarskilt tillagg

I och II till denna, som slutfordes av Stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhdlsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedémningen

skall medlemsstaterna

— ta sdrskild hdnsyn till att jodsulfuron och dess metaboliter kan orsaka
fororening av grundvattnet ndr det verksamma dmnet anvinds i
omrdden med kinsliga klimat- och/eller markforhallanden,

— ta sirskild héansyn till skyddet av vattenvaxter.

Da sd dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas.
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Trivialnamn, Identifika-
tionsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhet (1)

Ikrafttridande

Inférande till och med

Sérskilda bestimmelser

67

Dimethenamid-p
CAS-nr 163515-14-8
CIPAC-nr 638

S-2-klor-N-(2,4-
dimetyl-3-tienyl)-N-(2-
metoxi-1-metyletyl)-
acetamid

890 glkg
virde baserat
pilotanldggning)

(prelim.

pa

1 januari 2004

31 december 2013

Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hansyn tas

till slutsatserna i den granskningsrapport om imethenamid-p, sirskilt

tilligg I och 1II till denna, som slutfordes av Stindiga kommittén for livs-

medelskedjan och djurhilsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedém-

ningen skall medlemsstaterna

— ta sarskild hansyn till att metaboliter av imethenamidp kan orsaka
fororening av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i
omraden med kinsliga klimat- och/eller markférhallanden,

— ta sdrskild hidnsyn till skyddet av ekosystem i vattnet, sarskilt
vattenvaxter.

Da sd dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas.

Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 13.5 underritta kommis-
sionen om specifikationen av det tekniska material som framstillts
handelsmassigt.

68

Pikoxystrobin
CAS-nr 117428-22-5
CIPAC-nr 628

Metyl  (E)-3-metoxi-2-
{2-[6-(trifluormetyl)-2-
pyridyloximetyl]fenyl}-
akrylat

950 glkg
virde baserat
pilotanldggning)

(prelim.

pa

1 januari 2004

31 december 2013

Far endast godkannas for anvidndning som fungicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hansyn tas

till slutsatserna i den granskningsrapport om pikoxystrobin, sarskilt tillagg

I och II till denna, som slutfordes av Stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhdlsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedémningen

skall medlemsstaterna

— ta sidrskild hinsyn till skyddet av grundvattnet nir det verksamma
amnet anvinds i omrdden med kénsliga klimat- och/eller markf6rhal-
landen,

— ta sirskild hénsyn till skyddet av jordlevande organismer.

— ta sérskild hénsyn till skyddet av ekosystem i vattnet.
Dé s4 dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas.

Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 13.5 underrdtta kommis-
sionen om specifikationen av det tekniska material som framstillts
handelsmissigt.

69

Fostiazat
CAS-nr 98886-44-3
CIPAC-nr 585

(RS)-S-sec-butyl  O-etyl
2-0x0-1,3-tiazolidin-3-
ylfosfonotioat

930 glkg

1 januari 2004

31 december 2013

Far endast godkannas for anvindning som nematicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hansyn tas
till slutsatserna i den granskningsrapport om fostiazat, sarskilt tilligg I
och II till denna, som slutférdes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhdlsa den 4 juli 2003. Vid den allminna bedémningen
skall medlemsstaterna
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Trivialnamn, Identifika-
tionsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhet (1)

Ikrafttridande

Inférande till och med

Sérskilda bestimmelser

— ta sirskild hdnsyn till skyddet av grundvattnet niar det verksamma
dmnet anvinds i omrdden med kénsliga klimat- och/eller markf6rhal-
landen,

— ta sirskild hinsyn till skyddet av faglar och vilda diggdjur, i synnerhet
om dmnet anvands, under fortplantningssisongen,

— ta sirskild hiansyn till skyddet av jordorganismer som inte dr malarter.

D4 sd dr lampligt bor riskreducerande dtgarder vidtas. Produktgodkinnan-
dena skall innehalla krav pd att granulat blandas upp mycket vdl med
jorden for att reducera riskerna for smafaglar.

Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 13.5 underrdtta kommis-
sionen om specifikationen av det tekniska material som framstillts
handelsmassigt.

70 Siltiofam
CAS-nr 175217-20-6
CIPAC-nr 635

N-allyl-4,5-dimetyl-2-
(trimetylsilyl)tiofen-3-
karboxamid

950 glkg

1 januari 2004

31 december 2013

Far endast godkannas for anvindning som fungicid.

Det finns for nirvarande endast otillrackliga uppgifter om annan anvind-
ning dn behandling av utside. Medlemsstaterna mdste fa information som
visar att nya anvindningar dr godtagbara for konsumenter, personer som
hanterar amnet samt miljon for att tillstind skall kunna ges for dessa
anvindningar.

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hansyn tas
till slutsatserna i den granskningsrapport om siltiofam, sirskilt tilligg I
och II till denna, som slutférdes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa den 4 juli 2003. I den 6vergripande bedémningen
skall medlemsstaterna ta sirskild hansyn till skyddet av personer som
hanterar dmnet. D3 sd dr lampligt méste riskreducerande atgirder vidtas.

(') Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och egenskaper anges i granskningsrapporten.”
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