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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/38/EU
av den 18 juni 2010

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora sulfurylfluorid som verksamt dmne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnade
Dow AgroScience den 29 juli 2002 in en ansokan till
Forenade kungariket om inforande av det verksamma
amnet sulfurylfluorid i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.
Genom kommissionens beslut 2004/131/EG (%) bekrifta-
des att dokumentationen var fullstindig i den meningen
att den i princip kunde anses uppfylla uppgiftskraven i
bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors
hilsa och pd miljon har bedémts i enlighet med
artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvind-
ningsomraden som den sokande har foreslagit. Den rap-
porterande medlemsstaten lade fram sitt utkast till utvér-
deringsrapport den 29 oktober 2004.

Utvirderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
och limnades till kommissionen den 17 december
2009 (%). Medlemsstaterna och kommissionen granskade
ett utkast till granskningsrapport i stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa, och den godkindes
slutgiltigt den 12 mars 2010 som kommissionens
granskningsrapport om sulfurylfluorid.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

() EUT L 37, 10.2.2004, s. 34.

(%) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance sulfuryl fluoride”, (fardigstilld den 17 december
2009), The EFSA Journal vol. 8(2010):1, artikelnr 1441.

(4)

)

Det har framgétt av de olika undersokningar som har
gjorts att vixtskyddsmedel som innehéller sulfurylfluorid
i allménhet kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och
b och 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt nir det giller de
anvidndningsomrdden som undersoktes och beskrevs i
kommissionens granskningsrapport. Sulfurylfluorid bor
dirfor tas upp i bilaga I till det direktivet sd att godkin-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller detta verk-
samma dmne kan beviljas i alla medlemsstater i enlighet
med bestimmelserna i det direktivet.

Oberoende av ovanstdende slutsats bor ytterligare upp-
gifter inhdmtas om vissa specifika aspekter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for inférandet av ett dmne i bilaga I. For sulfurylfluorid
bor man krdva att anmdlaren ldmnar in ytterligare upp-
gifter om vilka omstidndigheter som krivs for att mal-
ningsprocessen ska kunna garantera att rester av fluorid-
joner i spannmdl inte overstiger de naturliga bakgrunds-
nivderna, om sulfurylfluoridhalterna i troposfiren och
om uppskattningar av sulfurylfluorids livstid i atmosfa-
ren.

Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414/[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pd sex ma-
nader efter inforandet for att omprova befintliga pro-
visoriska godkdnnanden av vixtskyddsmedel som inne-
haller sulfurylfluorid, for att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sarskilt artikel 13 och de relevanta villkoren
i bilaga I, uppfylls. Medlemsstaterna bér omvandla befint-
liga provisoriska godkdnnanden till fullstindiga godkan-
nanden, dndra dem eller dterkalla dem i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Genom undantag
fran ovanstdende tidsfrist bor en lingre period foreskrivas
for inlimnande och bedomning av den fullstindiga do-
kumentationen enligt bilaga III for varje viaxtskyddsmedel
for varje avsett anvindningsomradde i enlighet med de
enhetliga principerna i direktiv 91/414/EEG.

Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.
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(8)  De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska andras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2011 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar nédvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell 6ver bestimmelserna och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 mars
2011.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska, i enlighet med direktiv 91/414/EEG,
om sd krdvs senast den 28 februari 2011 andra eller dterkalla
befintliga godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller
sulfurylfluorid som verksamt dmne. Senast detta datum ska
medlemsstaterna sarskilt kontrollera att villkoren som rér sul-
furylfluorid i bilaga I till det direktivet har uppfyllts, med un-
dantag av villkoren i del B i den post som rér detta verksamma
amne, samt att innehavaren av godkdnnandet har eller har till-
géng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det
direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13.2 i samma direk-
tiv.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkdnt vixtskyddsmedel som innehdller sulfurylfluorid,

antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera
verksamma dmnen, som alla senast den 31 augusti 2010 for-
tecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till
ny provning i overensstimmelse med de enhetliga principerna i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
hénsyn till del B i den post som géller sulfurylfluorid i bilaga I
till samma direktiv. P4 grundval av denna provning ska med-
lemsstaterna faststalla om produkten uppfyller villkoren i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller sulfurylfluorid som enda verk-
samma amne, om s krivs senast den 29 februari 2012
dndra eller dterkalla godkinnandet, eller

b) om en produkt innehéller sulfurylfluorid som ett av flera
verksamma dmnen, om sd krdvs dndra eller dterkalla god-
kinnandet senast den 29 februari 2012 eller vid ett datum
som faststillts for en sddan dndring eller ett sidant dterkal-
lande i det eller de direktiv genom vilket/vilka dmnet eller
dmnena i frdga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
beroende pa vilket datum som dr det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 september 2010.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 18 juni 2010.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



[ bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska foljande post laggas till i slutet av tabellen:

BILAGA

Trivialnamn, identifika-

Nr .
tionsnummer

Namn enligt IUPAC

Renhet (1)

Ikrafttridande

Inforande till och med

Sirskilda bestimmelser

"311 Sulfurylfluorid
CAS-nr 002699-79-8
CIPAC-nr 757

Sulfurylfluorid

> 994 glkg

1 november 2010

31 oktober 2020

DEL A

Endast anvindning som insekticid/nematicid (rokningsmedel) av yrkesmassiga anvindare
i slutbara strukturer

a) som dr tomma, eller

b) dir anvindningsforhallandena garanterar att konsumenternas exponering ligger pa en
godtagbar nivéd

far tilldtas.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska slutsatserna i gransknings-
rapporten om sulfurylfluorid beaktas, sirskilt tilliggen I och II, i den form den slutgiltigt
godkindes av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den 11 maj 2010.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna sirskilt beakta foljande:

— Risken av oorganisk fluorid genom kontaminerade produkter, sdsom mjol och kli
som blivit kvar i kvarnmaskineriet vid gasning eller spannmél som lagrats i silor i
kvarnen. Atgirder ska vidtas for att garantera att sidana produkter inte hamnar i
foder- eller livsmedelskedjan.

— Risken for anvindare och arbetstagare, t.ex. om de mdste dtervdnda till den gasade
strukturen efter luftningen. Atgirder mdste vidtas for att se till att de anvinder
sjalvforsorjande andningsapparat eller annan limplig personlig skyddsutrustning.

— Risken for personer i nirheten genom upprittandet av en limplig avspdrrad zon
kring den gasade strukturen.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov inbegripa riskreducerande atgérder.

De berorda medlemsstaterna ska se till att anmalaren till kommissionen inkommer med
ytterligare uppgifter sirskilt bekriftande information om f6ljande:

— Att de forhallanden som krévs for bearbetning i kvarnen garanterar att resthalterna av
fluoridjoner i mjol, kli och korn inte Gverskrider de naturliga bakgrundsnivéerna.

— Halterna av sulfurylfluorid i troposfiren. Uppmatta koncentrationer ska uppdateras
regelbundet. Detektionsgransen for analysen ska vara minst 0,5 ppt (motsvarande 2,1
ng sulfurylfluorid/m? troposfir).

— Uppskattningar av sulfurylfluorids livstid i atmosfiren enligt det vérsta scenariot med
hinsyn till faktorn (GWT) for global uppvdarmningspotential.

De ska se till att anmilarna inkommer med sddana uppgifter till kommissionen senast
den 31 augusti 2012.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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