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MOTIVERING

Bifogade forslag till radsbeslut syftar till att under strdanga villkor inféra azinfosmetyl som
verksamt dmne pa positivlistan (bilaga I) i radets direktiv 91/414/EEG om utslédppande av
vixtskyddsmedel pad marknaden.

Genom réadets direktiv 91/414/EEG infordes harmoniserade bestdmmelser for godkédnnande
och utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden. Verksamma d&mnen avsedda att anvindas
som véxtskyddsmedel bedoms och godkidnns pd EU-niva och fortecknas darefter 1 bilaga I till
det direktivet. Enskilda vaxtskyddsmedel som innehdller verksamma &mnen beddms och
godkinns av medlemsstaterna enligt de harmoniserade reglerna.

De uppgifter som inkommit frdn nédringslivet beddmdes forst av den rapporterande
medlemsstaten Tyskland. Pa grundval av dess utkast till utvirderingsrapport gjorde dérefter
kommissionen och alla medlemsstaterna en bedomning 1 stindiga kommittén {or
livsmedelskedjan och djurhélsa.

Eftersom @mnet ar farligt foreskrivs det i villkoren for inforandet att &mnet bara far anvindas
pa de grodor som faktiskt ingick 1 gemenskapens utvdrdering och didr man kan anta att en
godtagbar anvindning kan garanteras om mycket stringa krav pé riskreducerande atgirder
1akttas.

Forslaget till direktiv lades fram for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa
den 3 mars 2006.

4 medlemsstater (50 roster) rostade for,
18 medlemsstater (223 roster) rostade emot, och
3 medlemsstat (48 roster) avstod frén att rosta.

Kommittén ldmnade inget yttrande. Enligt artikel 19 1 direktiv 91/414/EEG och 1
overensstammelse med artikel 5 i radets beslut 1999/468/EG skall kommissionen dérfor lagga
fram ett forslag for radet om de atgérder som skall vidtas. Radet har dérefter tre manader pa
sig att fatta beslut med kvalificerad majoritet.

Forslaget till direktiv omfattas inte av Europaparlamentets rétt till information enligt artikel 8
i radets beslut 1999/468/EG.
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Forslag till

RADETS DIREKTIV

om éindring av ridets direktiv 91/414/EEG for inforande av azinfosmetyl som verksamt

amne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pa marknaden', sérskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nidrmare
bestimmelser for genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som avses
1 artikel 8.2 1 radets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av véxtskyddsprodukter pa
marknaden® finns en forteckning 6ver verksamma #mnen som skall bedomas for att
eventuellt inforas 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG. I den forteckningen ingir
azinfosmetyl.

Effekterna av azinfosmetyl pd minniskors hélsa och pa miljon har bedomts 1 enlighet
med bestdmmelserna i forordning (EEG) nr 3600/92 for en rad anvindningsomriden
som anmdlaren har foreslagit. Enligt kommissionens forordning (EG) nr 933/94 av den
27 april 1994 om faststdllande av verksamma dmnen i véxtskyddsmedel och om val av
rapporterande medlemsstater for genomforandet av kommissionens forordning (EEG)
nr 3600/92° har Tyskland utsetts till rapporterande medlemsstat. Tyskland limnade in
utvirderingsrapporten och rekommendationer till kommissionen den 11 oktober 1996 i
enlighet med artikel 7.1 ¢ i forordning (EEG) nr 3600/92.

Utvérderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna och kommissionen i stdndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2003/119/EG
(EUT L 325, 12.12.2003, s. 41).

EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Foérordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 2266/2000
(EGT L 259, 13.10.2000, s. 10).

EGT L 107, 28.4.1994, s.8. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 2230/95
(EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).
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(4)

()

(6)

I samband med granskningen av azinfosmetyl framkom vissa obesvarade fradgor som
overlamnades till vetenskapliga panelen for vixtskydd, véxtskyddsmedel och
restsubstanser vid Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet. Vetenskapliga
panelen ombads ange hur lang tid de populationer av leddjur som inte &r mélarter och
som lever pa de behandlade filten behdver for att aterhdmta sig till en ekologiskt
hallbar niva under sérskilda villkor for anvindningen av &mnet. Vetenskapliga panelen
ombads &dven att uttala sig om huruvida den riskbedomning for faglar som den
rapporterande medlemsstaten hade gjort var tillrdcklig. 1 sitt yttrande i den forsta
frigan drog vetenskapliga panelen, pa grundval av tillgéngliga data och mot bakgrund
av en realistisk kombination av ogynnsamma forhdllanden, slutsatsen att
populationstitheten for leddjur fortfarande skulle vara reducerad i1 slutet av
behandlingsperioden och eventuellt d4ven i borjan av den foljande véxtsdsongen.
Aterhdmtningen skulle underlittas genom att ett omride limnas obesprutat, men
ytterligare uppgifter behdvs for att mer exakt kunna beridkna dterhdmtningstiden. I den
andra fragan kom vetenskapliga panelen fram till att det krévs en béttre riskbedomning
och limnade en del forslag till forbittringar av denna®.

Av de olika undersokningar som gjorts framgar det att vixtskyddsmedel som
innehdller azinfosmetyl kan antas uppfylla kraven enligt artikel 5.1a och 5.1b i
direktiv 91/414/EEG nér det giller de anvdndningsomrdden som har undersokts och
som beskrivs i kommissionens granskningsrapport, under forutsittning att tillrackliga
riskreducerande atgidrder vidtas. Eftersom azinfosmetyl ar ett farligt d&mne bor
anvindningen begrinsas. Det réder till exempel osdkerhet om dess toxiska effekter.
Trots att forskarna dr Gverens om farorna med azinfosmetyl kan det finnas skilda
uppfattningar om riskerna. Detta &r en fraga som snarare ror riskhantering 4n
forskning och som &r avhéngig av den acceptabla risknivan 1 ett givet samhélle. For att
uppnd den hoga skyddsnivd for ménniskors och djurs hélsa och for miljén som valts
inom gemenskapen bor det stéllas krav pa riskreducerande atgérder.

Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG far inforandet av ett &mne i bilaga I
vara forenat med begransningar och villkor. I detta fall anses begrénsningar av
inforandeperioden och av tillitna grodor vara nddvéindiga. Begrinsning av
inforandeperioden innebdr att medlemsstaterna skall prioritera omprovningen av
vixtskyddsmedel som redan finns pd marknaden och som innehdller azinfosmetyl. For
att undvika avvikelser fran den hoga skyddsnivd som efterstrdvas bor inforandet i
bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG begrinsas till de anvéndningsomraden for
azinfosmetyl som faktiskt ingdr i gemenskapens utvirdering och diar de foreslagna
anvindningsomridena ansags uppfylla villkoren 1 direktiv 91/414/EEG. Detta innebér
att andra anvindningsomraden, som inte eller bara delvis omfattas av denna
beddmning, forst maste bli foremél {for en fullstdndig beddmning innan det dr mojligt
att 6verviga om de skall foras in i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Med hénsyn till
farorna med azinfosmetyl bor det faststillas minimikrav pd harmonisering inom
gemenskapen for vissa riskreducerade atgérder som medlemsstaterna skall tillimpa
nér de utfardar godkdnnanden.

Yttrande fran vetenskapliga panelen for vixtskydd, véixtskyddsmedel och restsubstanser pa begiran av
kommissionen for beddmningen av azinfosmetyl i enlighet med radets direktiv 91/414/EEG (EFSA
Journal (2003), 5, s. 1-20). Yttrandet antogs den 3 november 2003.
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

De riskreducerande étgdrderna i detta direktiv anses tillrdckliga for att begridnsa
riskerna vid anvéndningen av dmnet till en godtagbar niva.

Eftersom det tycks vara mojligt att faststdlla adekvata riskreducerande atgérder for
tillimpning 1 vdl beskrivna situationer och under stringa villkor finns det inte
tillrackliga skél att underldta att féra in detta verksamma &dmne 1 bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Utan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som innehaller azinfosmetyl kan
antas uppfylla de krav som anges 1 artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, bor
ytterligare information inhdmtas pd vissa specifika punkter. Enligt artikel 6.1 1
direktiv 91/414/EEG kan det stéllas villkor for inférandet av ett &mne i bilaga I. Det &r
darfor skiligt att krdva att azinfosmetyl skall genomgé ytterligare test som kan
bekrifta riskbeddmningen for organismer som inte dr malarter och att anmilaren skall
inkomma med séddana undersokningar. Medlemsstaterna bor dven stélla krav pa att
innehavarna av godkdnnanden ldmnar information om hur azinfosmetyl anvénds och
om eventuella hélsoeffekter pd dem som hanterar &mnet.

Liksom alla andra dmnen 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG kan gillande status for
azinfosmetyl omprdvas enligt artikel 5.5 1 det direktivet med hénsyn till nya uppgifter
som blir tillgdngliga.

Nar verksamma dmnen som bedomts enligt forordning (EEG) nr 3600/92 tidigare har
inforts 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG har det visat sig att svérigheter kan uppsta
vid tolkningen av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkédnnanden har
nér det giller tillgdngen till uppgifter. For att undvika ytterligare svérigheter framstar
det darfor som nodvéndigt att klargéra medlemsstaternas skyldigheter, sérskilt den att
kontrollera att innehavaren av ett godkdnnande har tillgang till dokumentation som
uppfyller kraven 1 bilaga II till det direktivet. Detta klargérande innebéar dock inte att
nagra nya krav stélls pd medlemsstaterna eller pd innehavarna av godkénnanden i
forhéllande till de direktiv som hittills har antagits om dndring av bilaga I.

Innan ett verksamt &mne fors in i bilaga I bér medlemsstaterna och berdrda parter fa
en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inforandet.
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(13) Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv 91/414/EEG foljer av
inforandet av ett verksamt &mne i bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex
manader efter inforandet for att ompréva Dbefintliga godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehaller azinfosmetyl i syfte att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, séarskilt artikel 13, och de relevanta villkoren 1 bilaga I ar uppfyllda.
Medlemsstaterna bor 1 forekommande fall éndra, ersitta eller aterkalla befintliga
godkdnnanden enligt bestimmelserna 1 direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse fran
ovanstdende tidsfrist bor en ldngre period medges for inldimnande och beddmning av
den fullstdndiga dokumentationen enligt bilaga III for varje védxtskyddsmedel och for
varje avsett anvindningsomrdde i dverensstimmelse med de enhetliga principer som
anges 1 direktiv 91/414/EEG. Med hiansyn till de farliga egenskaperna hos
azinfosmetyl bor den tid som medlemsstaterna ges att kontrollera huruvida
viaxtskyddsmedel som innehaller azinfosmetyl som enda verksamt dmne eller i
kombination med andra godkidnda verksamma &dmnen fo6ljer bestimmelserna i
bilaga VI inte vara langre dn tre ar.

(14)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

(15) Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa lamnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordférande bestdmt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall dndras pa det sédtt som anges i1 bilagan till detta
direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som dr nddvandiga for att folja detta direktiv. De skall genast dverldmna texterna
till dessa bestdmmelser till kommissionen tillsammans med en jamforelsetabell for dessa
bestimmelser och bestimmelserna i detta direktiv.

De skall tilldmpa dessa bestimmelser fran och med den 1 juli 2007.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en hénvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om
hur hdnvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjélv utfarda.
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Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med direktiv 91/414/EEG, om sa krivs dndra eller
aterkalla befintliga godkénnanden for viaxtskyddsmedel som innehaller azinfosmetyl
som verksamt &mne senast den 30 juni 2007. Senast denna dag skall de sarskilt ha
kontrollerat att de villkor som géller azinfosmetyl 1 bilaga I till det direktivet &r
uppfyllda, med undantag av de villkor i del B som giller detta verksamma dmne,
samt att innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1, skall medlemsstaterna ta upp varje godként
vixtskyddsmedel som innehéller azinfosmetyl till ny provning i enlighet med de
enhetliga principer som anges i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pa grundval av
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med beaktande
av del B 1 den post som giller azinfosmetyl 1 bilaga I till samma direktiv. P4 grundval
av denna provning skall medlemsstaterna faststilla om medlet uppfyller de villkor
som anges 1 artikel 4.1 b, ¢, d och e 1 direktiv 91/414/EEG.

Efter detta faststdllande skall medlemsstaterna om sa kriavs édndra eller aterkalla
godkidnnanden for medel som innehéller azinfosmetyl senast den 31 december 2009.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande



BILAGA

Foljande poster skall Liiggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EG:

Trivialnamn,

2 - P
Nu identifikations- Namn enligt IUPAC Renhetsgrad’ Ikrafttridande .Inforande Sirskilda bestimmelser
mmer till och med
nummer
XX | Azinfosmetyl S-(3,4-dihydro-4- >900 g/kg 1.1.2007 31.12.2013 | DELA
CAS-nr 86-50-0 oxobenso[d][1,2,3]- Fér godkinnas endast for anvindning som insekticid pa
CIPAC-nr 37 triazin-3-ylmetyl)-O,0- potatis.

dimetyl-fosforoditiotat

Foljande anviandningsvillkor skall iakttas:

- Maingden fér inte dverstiga 0,12 kg verksamt
amne per hektar vid varje behandling.

- Hogst 2 behandlingar per sédsong.

Foljande anvéndningsomraden far inte godkannas:

- flygbesprutning

- ryggspruta och handredskap, vare sig de
anvénds av fackmin eller icke-fackmén

- privat tradgardsskatsel.

Medlemsstaterna skall se till att lampliga riskreducerande
atgdrder vidtas. Sérskild uppmérksamhet skall 4gnas
skyddet av f6ljande:

5
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En detaljerad beskrivning av varje verksamt &mne aterfinns i granskningsrapporten for &mnet i fraga.
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“Nu-
mmer

Trivialnamn,
identifikations-
nummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad’

Ikrafttradande

Inforande
till och med

Sirskilda bestimmelser

Féaglar och  daggdjur. Villkoren  for
godkidnnande skall omfatta riskreducerade
atgérder, t.ex. en omdomesgill beddomning av
lamplig tidpunkt for behandling och val av
sédana foreningar som till f6ljd av sina fysiska
egenskaper eller forekomsten av agens som
garanterar ett tillrdckligt skydd minimerar
exponeringen for berdrda arter.

Vattenlevande organismer och leddjur som inte
ar mélarter. Ett tillrdckligt avstdnd skall héllas
mellan behandlade omraden och
ytvattenforekomster samt till &kerkanter dar
grodan véxer. Avstandet far variera beroende
pa om metoder som minskar vindavdriften
anvénds eller inte.

Personer som hanterar vaxtskyddsmedlet. De
skall bédra lampliga skyddskldder, sérskilt
handskar, dverdragskldder, gummistdvlar och
andningsskydd vid blandning och lastning
samt handskar, 6verdragskldder, gummistovlar
och ansiktsskydd eller skyddsglasogon vid
behandling och vid rengdring av utrustningen.
Ovanstdende atgirder skall tillimpas om inte
exponeringen  for dmnet i tillrdcklig
utstrackning kan undvikas genom
utrustningens utformning och konstruktion
eller genom montering av  sdrskilda
skyddsanordningar pa utrustningen.
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“Nu-
mmer

Trivialnamn,
identifikations-
nummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad’

Ikrafttradande

Inforande
till och med

Sirskilda bestimmelser

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI
skall hiansyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten
om azinfosmetyl, sérskilt tilliggen I och II.

Medlemsstaterna skall se till att innehavarna av
godkdnnanden senast den 31 december varje ar
rapporterar om alla anmélda hilsoeffekter pa dem som
hanterar vixtskyddsmedlet. Medlemsstaterna far kréva att
uppgifter om forsdljning och en undersdkning av
anvindningsmonster ldmnas sa att man kan fa en
realistisk bild av anvindningsforhallandena och av
eventuella toxikologiska effekter av azinfosmetyl.

Medlemsstaterna skall begéira in ytterligare studier som
bekriftar riskbeddomningen for faglar, dédggdjur,
vattenlevande organismer och leddjur som inte é&r
maélarter. De skall se till att den anmélare som har begért
att azinfosmetyl skall inforas i denna bilaga inkommer
med dessa undersokningar till kommissionen senast tva
ar efter antagandet av detta direktiv.
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