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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2011/57/EU
av den 27 april 2011

om indring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora fluometuron som verksamt dmne och om
andring av kommissionens beslut 2008/934/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV avsedda anvindningarna dr desamma som de som anges
i beslut 2008/934/EG. Ansokan uppfyller dessutom de
aterstdende kraven gillande innehdll och forfarande i

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions- artikel 15 i forordning (EG) nr 33/2008.

satt,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli () G“rekland utyéirderade de kompletterande uppgifter som
1991 om utslippande av vixtskyddsprodukter pi mark- sokandena limnat och lade fram en kompletterande rap-
naden (1), sirskilt artikel 6.1, och port. Rapporten limnades till Europeiska myndigheten

for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) och
till kommissionen den 27 januari 2010. Myndigheten
av foljande skal: skickade den kompletterande rapporten till 6vriga med-
lemsstater och sokandena for synpunkter, och vidarebe-
fordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommis-

(1) Kommissionens fbrordningar (EG) nr 451/2000 (2) och sionen. [ enlighet med artikel 20.1 i férordning (EG) nr
(EG) nr 1490/2002 (%) innehiller genomférandebestim- 33/2008 och pd kommissionens begiran lade myndighe-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro- ten fram sin slutsats om fluometuron for kommissionen
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och den 14 december 2010 (). Medlemsstaterna och kom-
en forteckning éver verksamma dmnen som ska bedomas missionen  granskade utkastet till bedémningsrapport,
for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv den kompletterande rapporten och myndighetens slutsats
91/414/EEG. I den forteckningen ingick fluometuron. i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,

och en rapport firdigstilldes den 11 mars 2011 i form

av kommissionens granskningsrapport om fluometuron.
(2)  Anmilarna dterkallade i enlighet med artikel 11e i for-
ordning (EG) nr 1490/2002 sin ansokan om att det verk-

samma 4dmnet ska inforas i bilaga 1 till direktiv (©)
91/414/EEG inom tvd ménader fran det att utkastet till
bedomningsrapport tagits emot. Foljaktligen faststilldes
det i kommissionens beslut 2008/934/EG av den
5 december 2008 om att inte ta upp vissa verksamma
amnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG och om &terkal-
lande av godkdnnanden for vixtskyddsmedel som inne-
héller dessa amnen (%) att fluometuron inte skulle inforas

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller fluometuron i allméinhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1a och b i direktiv
91/414/[EEG, sarskilt nar det géller de anvindningsomra-
den som har undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. Fluometuron bor darfor inféras
i bilaga I sd att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som
innehdller detta verksamma dmne kan beviljas i alla med-

i bilaga 1. lemsstater i enlighet med det direktivet.

(3)  De ursprungliga anmailarna (nedan kallade stkandena) har
i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat (7)  Utan att det pdverkar den slutsatsen bor ytterligare upp-
in en ny ansdkan och begirt ett paskyndat férfarande i gifter inhimtas om vissa specifika aspekter. Enligt
enlighet med artiklarna 14-19 i kommissionens forord- artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
ning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari 2008 om till- for inférandet av ett dmne i bilaga I. Man bor darfor
lampningsforeskrifter for rddets direktiv 91/414/EEG i kriva att sokandena limnar in ytterligare uppgifter som
friga om ett ordinarie och ett paskyndat forfarande for bekraftar vaxtmetaboliten trifluordttiksyras toxikologiska
bedémning av verksamma dmnen som omfattades av det egenskaper samt analysmetoderna for overvakning av
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i det direktivet fluometuron i luft och av jordmetaboliten trifluormetyla-
men som inte inforts i dess bi]aga 10). nilin i jord och vatten. Om fluometuron klassificeras som

ett dmne som “misstinks kunna orsaka cancer” enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr

(4 Ansokan limnades till Grekland, som genom férordning 1272/2008 ('), ska de berérda medlemsstaterna begira
(EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rapporterande med- in ytterligare uppgifter som bekriftar betydelsen av jord-
lemsstat. Tidsfristen for det paskyndade forfarandet har metaboliterna desmetylfluometuron och trifluormetylani-
foljts. Specifikationen for det verksamma dmnet och de lin for grundvattnet.

(") EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. (°) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of

() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25. the active substance fluometuron”, The EFSA Journal, vol. 9(2011):1,

() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23. artikelnr  1958. [54s.] doi:10.2903j.efsa.20.11.1958. Finns pa

() EUT L 333, 11.12.2008, s. 11. www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm

() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5. () EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
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(8)

(1)

(12)

(13)

(14)

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist f6r
att anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inférandet.

Utan att det pdverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I, bor medlemsstaterna medges en tidsfrist pd sex
ménader efter inforandet for att omprova befintliga god-
kidnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller fluome-
turon i syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG,
sarskilt artikel 13 och de relevanta villkoren i bilaga I, ar
uppfyllda. Medlemsstaterna bor vid behov dndra, ersitta
eller dterkalla befintliga godkdnnanden enligt bestimmel-
serna i direktiv 91/414/EEG. Genom undantag frdn ovan-
stdende tidsfrist bor en lingre period medges for inlim-
nande och bedémning av den fullstindiga dokumentatio-
nen enligt bilaga I for varje vixtskyddsmedel och for
varje avsett anviandningsomrade i Gverensstimmelse med
de enhetliga principerna i direktiv 91/414/EEG.

Erfarenheter fran tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att svdrigheter kan uppstd vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkidnnanden nir det giller
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter forefaller det darfor nodvandigt att klargora med-
lemsstaternas skyldigheter, sarskilt den att kontrollera att
innehavarna av ett godkidnnande kan visa att de har till-
géng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II
till det direktivet. Detta klargorande innebar dock inte att
ndgra nya krav stills pd medlemsstaterna eller pd inne-
havarna av godkdnnanden i forhdllande till de direktiv
om &ndring av bilaga I som hittills har antagits.

Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

I beslut 2008/934/EG faststalls att fluometuron inte ska
inforas i bilaga I och att godkdnnanden av vixtskydds-
medel som innehdller detta dmne ska dterkallas senast
den 31 december 2011. Den rad som avser fluometuron
i bilagan till det beslutet méste utga.

Beslut 2008/934/EG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

De étgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

(") EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Den rad som avser fluometuron i bilagan till beslut

2008/934[EG ska utgd.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska senast den 30 november 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 over dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den
1 december 2011.

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

Artikel 4

1.  Om s krivs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehaller fluometuron som verksamt
amne senast den 30 november 2011.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt kontrollera att
de villkor som ror fluometuron i bilaga I till det direktivet har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B i den post som
giller detta verksamma dmne, och att innehavaren av godkin-
nandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i
artikel 13 i samma direktiv.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller fluometuron, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 maj 2011 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp véxtskyddsmedlet 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
hinsyn till del B i den post som giller fluometuron i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna provning ska medlems-
staterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller villkoren i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om ett vaxtskyddsmedel innehdller fluometuron som enda
verksamma dmne, om sd krévs, senast den 31 maj 2015
andra eller aterkalla godkdnnandet, eller
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b) om ett vixtskyddsmedel innehdller fluometuron som ett av flera verksamma dmnen, om sd krévs, dndra
eller aterkalla godkdnnandet senast den 31 maj 2015 eller senast det datum som faststills f6r en sddan
dndring eller ett sddant aterkallande i det eller de direktiv genom vilket eller vilka dmnet eller imnena i
friga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pd vilket datum som &r det senaste.

Attikel 5

Detta direktiv trader i kraft den 1 juni 2011.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 27 april 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



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

BILAGA

Nr

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Tkrafttradande

Inforande till och med

Sérskilda bestimmelser

"343

Fluometuron
CAS-nr 2164-17-2
Cipac-nr 159

1,1-Dimetyl-3-(a,a,0-
trifluoro-m-tolyl)urea

> 940 g/kg

1 juni 2011

31 maj 2021

DEL A

Far endast godkinnas for anvandning som herbicid pd bomull.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas till slut-
satserna i granskningsrapporten om fluometuron frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa av den 11 mars 2011, sdrskilt tilldggen I och 1II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna ta sirskild hansyn till foljande:

a)

o
=

Skyddet for de personer som hanterar eller kommer i kontakt med vaxtskydds-
medlet. Villkoren for anvindning ska innehdlla foreskrifter om tillracklig per-
sonlig skyddsutrustning.

Skyddet for grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i omrdden med
kinsliga mark- och/eller klimatforhallanden. Villkoren for godkdnnande ska vid
behov inbegripa riskreducerande dtgirder och en skyldighet att genomféra Gver-
vakningsprogram for att kontrollera eventuellt lickage av fluometuron och jord-
metaboliterna desmetylfluometuron och trifluormetylanilin i kinsliga omraden.

Risken for andra makroorganismer i marken som inte 4r malarter 4n daggmas-
kar och vixter som inte dr mélarter. Villkoren for godkdnnande ska vid behov
inbegripa riskreducerande atgarder.

De berorda medlemsstaterna ska se till att sokandena inkommer med bekriftande
uppgifter till kommissionen om foljande:

a

b

S =

C

RE

ou
=

Vixtmetaboliten trifluorittiksyras toxikologiska egenskaper.
Analysmetoderna for overvakning av fluometuron i luft.

Analysmetoderna for overvakning av jordmetaboliten trifluormetylanilin i jord
och vatten.

Betydelsen av jordmetaboliterna desmetylfluometuron och trifluormetylanilin for
grundvattnet om fluometuron klassificeras som ett &mne som "misstianks kunna
orsaka cancer” enligt forordning (EG) nr 1272/2008.

De berorda medlemsstaterna ska se till att s6kandena till kommissionen limnar
uppgifter enligt leden a, b och ¢ senast den 31 mars 2013 och uppgifter enligt led
d inom sex ménader efter delgivandet av beslutet om klassificering av fluometuron.”

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