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om andring av radets direktiv 91/414/EEG for inforande av flusilazol som verksamt

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 13.6.2006
KOM(2006) 294 slutlig

Forslag till
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MOTIVERING

Bifogade forslag till radsbeslut syftar till att under stranga villkor infora flusilazol som
verksamt @mne pa positivlistan (bilaga 1) i radets direktiv 91/414/EEG om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden.

Genom radets direktiv 91/414/EEG infordes harmoniserade bestammelser for godkannande
och utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden. Verksamma dmnen avsedda att anvandas
som vaxtskyddsmedel bedoms och godkénns pa EU-niva och fortecknas darefter i bilaga I till
det direktivet. Enskilda vaxtskyddsmedel som innehaller verksamma amnen bedéms och
godkanns av medlemsstaterna enligt de harmoniserade reglerna.

De uppgifter som inkommit fran néaringslivet bedomdes forst av den rapporterande
medlemsstaten Irland. P& grundval av dess utkast till utvarderingsrapport gjorde darefter
kommissionen och alla medlemsstaterna en beddmning i stdndiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa.

Eftersom amnet ar farligt foreskrivs det i villkoren for inférandet att &mnet bara far anvandas
pa de grodor som faktiskt ingick i gemenskapens utvardering och dar man kan anta att en
godtagbar anvandning kan garanteras om mycket stranga krav pa riskreducerande atgarder
iakttas.

Forslaget till direktiv lades fram for standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa
den 3 mars 2006.

5 medlemsstater (92 roster) rostade for,
18 medlemsstater (193 roster) rostade emot, och
2 medlemsstat (36 roster) avstod fran att rosta.

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

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

om andring av radets direktiv 91/414/EEG for inforande av flusilazol 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 radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av
véxtskyddsmedel p& marknaden®, sérskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om narmare
bestammelser for genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram som avses
i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om utslappande av véxtskyddsprodukter pa
marknaden? finns en férteckning 6ver verksamma dmnen som skall beddmas for att
eventuellt inforas i bilaga | till direktiv 91/414/EEG. | den forteckningen ingar
flusilazol.

(2) Effekterna av flusilazol pa manniskors halsa och pa miljon har bedémts i enlighet med
bestammelserna i forordning (EEG) nr 3600/92 for en rad anvandningsomraden som
anmalaren har foreslagit. Enligt kommissionens férordning (EG) nr 933/94 av den
27 april 1994 om faststallande av verksamma dmnen i vaxtskyddsmedel och om val av
rapporterande medlemsstater for genomférandet av kommissionens férordning (EEG)
nr 3600/92° har Irland utsetts till rapporterande medlemsstat. Irland lamnade in
utvarderingsrapporten och rekommendationer till kommissionen den 30 april 1996 i
enlighet med artikel 7.1 c i férordning (EEG) nr 3600/92.

(3) Utvarderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna och kommissionen i standiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

! EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens direktiv ... (EUTL ..., ...,
S....).

2 EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast &ndrad genom férordning (EG) nr 2266/2000
(EGT L 259, 13.10.2000, s. 10).

3 EGT L 107, 28.4.1994, s.8. Forordningen senast &ndrad genom férordning (EG) nr 2230/95

(EGT L 225, 22.9.1995, s. 1).
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Tva fragor rorande flusilazol Gverlamnades till vetenskapliga kommittén for vaxter
(vetenskapliga kommittén). Den forsta fragan gallde om den foreslagna
nolleffektkoncentrationen (NOEC) for langsiktiga effekter pa fisk utgor ett tillrackligt
skydd mot negativa effekter pa reproduktionen och, mer allmént, kansligheten hos
tester pa fisk i tidiga utvecklingsstadier jamfort med livscykelstudier. Den andra
fragan gallde eventuell paverkan pa nedbrytningen av organiskt material. | bada fallen
har rekommendationerna fran vetenskapliga kommittén® beaktats vid utarbetandet av
detta direktiv och motsvarande granskningsrapport.

Av de olika undersokningar som gjorts framgar det att véxtskyddsmedel som
innehaller flusilazol kan antas uppfylla kraven enligt artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv
91/414/EEG nar det galler de anvandningsomraden som har undersokts och som
beskrivs i kommissionens granskningsrapport, under forutsattning att tillrackliga
riskreducerande atgarder vidtas. Eftersom flusilazol &r ett farligt amne bor
anvandningen begransas. Det rader sarskilt osakerhet om dess toxiska effekter och
egenskaper som eventuellt kan orsaka endokrina storningar. Forskarna ar inte 6verens
om exakt hur stor risken ar. Med tillampning av forsiktighetsprincipen och med
beaktande av det nuvarande forskningslaget bor det stallas krav pa riskreducerande
atgarder sa att man kan uppna den hoga skyddsniva for manniskors och djurs halsa och
for miljon som valts inom gemenskapen.

Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG far inforandet av ett &mne i bilaga |
vara forenat med begrénsningar och villkor. | detta fall anses begrénsningar av
inforandeperioden och av tillitna grodor vara nodvandiga. Begransning av
inférandeperioden innebdr att medlemsstaterna skall prioritera omprévningen av
vaxtskyddsmedel som redan finns pa marknaden och som innehaller flusilazol. For att
undvika avvikelser fran den hoga skyddsniva som efterstravas bor inférandet i bilaga |
till direktiv 91/414/EEG begransas till de anvandningsomraden for flusilazol som
faktiskt ingar i gemenskapens utvardering och dar de foreslagna
anvandningsomradena ansags uppfylla villkoren i direktiv 91/414/EEG. Detta innebéar
att andra anvandningsomraden, som inte eller bara delvis omfattas av denna
bedémning, forst maste bli foremal for en fullstandig bedomning innan det &r mojligt
att 6vervaga om de skall foras in i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Med hansyn till
farorna med flusilazol bor det faststillas minimikrav pa harmonisering inom
gemenskapen for vissa riskreducerade atgarder som medlemsstaterna skall tillampa
nér de utfardar godkannanden.

De riskreducerande atgarderna i detta direktiv anses tillrackliga for att begransa
riskerna vid anvandningen av amnet till en godtagbar niva.

Eftersom det tycks vara mojligt att faststdlla adekvata riskreducerande atgarder for
tillampning i1 val beskrivna situationer och under stranga villkor finns det inte
tillrackliga skal att underlata att fora in detta verksamma amne i bilaga I till direktiv
91/414/EEG.

Yttrande fran vetenskapliga kommittén for vaxter om en specifik frdga fran kommissionen avseende
bedémningen av flusilazol i enlighet med radets direktiv 91/414/EEG (Yttrandet antogs av kommittén
den 18 juli 2002).
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Utan att det paverkar slutsatsen att vaxtskyddsmedel som innehaller flusilazol kan
antas uppfylla de krav som anges i artikel 5.1 a och 5.1 b i direktiv 91/414/EEG, bor
ytterligare information inhamtas pa vissa specifika punkter. De eventuella egenskaper
hos flusilazol som kan orsaka endokrina stérningar har beddmts i test som foljer
nuvarande bésta praxis. Kommissionen kénner till att Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) haller pa att utarbeta riktlinjer i syfte att ytterligare
forbattra beddomningen av eventuella a@mnesegenskaper som kan orsaka endokrina
storningar. Det ar darfor lampligt att kréva att flusilazol skall bli féremal for sadana
ytterligare test sa snart som antagna OECD-riktlinjer for test finns tillgangliga samt att
sadana undersokningar skall laggas fram av anmaélaren. Medlemsstaterna bor dven
stalla krav pa att innehavarna av godkannanden lamnar information om hur flusilazol
anvands och om eventuella halsoeffekter pa dem som hanterar &mnet.

Liksom for alla andra @mnen i bilaga 1 till direktiv 91/414/EEG kan géllande status for
flusilazol omprdvas enligt artikel 5.5 i det direktivet med hansyn till nya uppgifter som
blir tillgangliga.

Nar verksamma d&mnen som beddmts enligt férordning (EEG) nr 3600/92 tidigare har
inforts i bilaga | till direktiv 91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan uppsta
vid tolkningen av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godk&nnanden har
nar det galler tillgangen till uppgifter. For att undvika ytterligare svarigheter framstar
det darfor som nodvandigt att klargéra medlemsstaternas skyldigheter, sérskilt den att
kontrollera att innehavaren av ett godkannande har tillgang till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga Il till det direktivet. Detta klargérande innebér dock inte att
nagra nya krav stalls pa medlemsstaterna eller pa innehavarna av godkannanden i
forhallande till de direktiv som hittills har antagits om &ndring av bilaga I.

Innan ett verksamt amne fors in i bilaga | bor medlemsstaterna och berérda parter fa
en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya krav som kommer att félja av
infOrandet.

Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv 91/414/EEG foljer av
inforandet av ett verksamt amne i bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex
manader efter inforandet for att omprova befintliga godkannanden av
vaxtskyddsmedel som innehdller flusilazol i syfte att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sarskilt artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga | ar uppfyllda.
Medlemsstaterna bor i forekommande fall andra, ersatta eller aterkalla befintliga
godkannanden enligt bestammelserna i direktiv 91/414/EEG. Med avvikelse fran
ovanstaende tidsfrist bor en langre period medges for inlamnande och bedémning av
den fullstdndiga dokumentationen enligt bilaga Il for varje vaxtskyddsmedel och for
varje avsett anvandningsomrade i 6verensstimmelse med de enhetliga principer som
anges i direktiv 91/414/EEG. Med hansyn till de farliga egenskaperna hos flusilazol
bor den tid som medlemsstaterna ges att kontrollera huruvida véxtskyddsmedel som
innehaller flusilazol som enda verksamt &mne eller i kombination med andra godkénda
verksamma amnen féljer bestammelserna i bilaga VI inte vara langre an tre ar.
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(14) Direktiv 91/414/EEG bor darfor andras i enlighet med detta.

(15) St&ndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa lamnade inget yttrande inom
den tid som kommitténs ordférande bestamt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall andras pa det satt som anges i bilagan till detta
direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som ar nodvandiga for att folja detta direktiv. De skall genast verlamna texterna
till dessa bestdammelser till kommissionen tillsammans med en jamforelsetabell fér dessa
bestammelser och bestammelserna i detta direktiv.

De skall tillampa dessa bestammelser fran och med den 1 juli 2007.

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser skall de innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller atféljas av en sadan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om
hur h&nvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med direktiv 91/414/EEG, om sa kravs andra eller
aterkalla befintliga godkannanden for véxtskyddsmedel som innehaller flusilazol
som verksamt &mne senast den 30 juni 2007. Senast denna dag skall de sarskilt ha
kontrollerat att de villkor som géller flusilazol i bilaga 1 till det direktivet ar
uppfyllda, med undantag av de villkor i del B som galler detta verksamma &mne,
samt att innehavaren av godkannandet har eller har tillgang till dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga Il till det direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1, skall medlemsstaterna ta upp varje godkant
vaxtskyddsmedel som innehaller flusilazol 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 Il till det direktivet och med beaktande
av del B i den post som galler flusilazol i bilaga I till samma direktiv. Pa grundval av
denna provning skall medlemsstaterna faststdlla om medlet uppfyller de villkor som
anges i artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Efter detta faststallande skall medlemsstaterna om sd kravs andra eller aterkalla
godkannanden for medel som innehaller flusilazol senast den 31 december 2009.
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Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande

SV



7

BILAGA

Foljande poster skall 1aggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:

Trivialnamn, Ikraft- Inférande
Nummer identifikations- Namn enligt IUPAC Renhetsgrad® .. h Séarskilda bestammelser
tradande till och med
nummer
XX Flusilazol bis(4-fluorfenyl)(metyl) | 925 g/kg 1.1.2007 31.12.2013 | DEL A

CAS-nr (1H-1,2,4-triazol-1- Far godkannas endast for anvandning som fungicid pd
85509-19-9 ylmetyl)silan foljande grodor:
CIPAC-nr ' o
435 - annan spannmal &n ris

- majs
- rapsfron
- sockerbetor

i mangder som inte far Gverstiga 200 g verksamt amne
per hektar vid varje behandling.

Féljande anvandningsomraden fér inte godkéannas:

- flygbesprutning

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

- privat tradgardsskotsel.

Medlemsstaterna skall se till att lampliga riskreducerande
atgarder vidtas. Sarskild uppmérksamhet skall agnas
skyddet av foljande:
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En detaljerad beskrivning av varje verksamt amne &terfinns i granskningsrapporten for amnet i fraga.
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Nummer

Trivialnamn,
identifikations-
nummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad®

Ikraft-
tradande

Inférande
till och med

Sarskilda bestammelser

DEL B

Vattenlevande organismer. Ett tillrackligt
avstand skall hallas mellan behandlade omraden
och ytvattenforekomster. Avstandet far variera
beroende pa om metoder eller anordningar som
minskar vindavdriften anvands eller inte.

Faglar och daggdjur. Villkoren for god-
kénnande skall omfatta riskreducerade
atgarder, t.ex. en omdoémesgill beddmning av
lamplig tidpunkt for behandling och val av
sadana foreningar som till foljd av sina fysiska
egenskaper eller forekomsten av agens som
garanterar ett tillrdckligt skydd minimerar
exponeringen for berdrda arter.

Personer som hanterar vaxtskyddsmedlet. De
skall bara lampliga skyddsklader, sarskilt
handskar, overdragsklader, gummistdvlar och
ansiktsskydd  eller  skyddsglaségon  vid
blandning, lastning och behandling samt vid
rengdring av utrustningen, om inte exponeringen
for &mnet i tillr&cklig utstrackning kan undvikas
genom utrustningens utformning och
konstruktion eller genom montering av sérskilda
skyddsanordningar pa utrustningen.

Vid tillampningen av de enhetliga principerna i bilaga VI
skall hdnsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten
om flusilazol, sérskilt tilldggen 1 och I1.
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Nummer

Trivialnamn,
identifikations-
nummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad®

Ikraft-
tradande

Inférande
till och med

Sarskilda bestammelser

Medlemsstaterna skall se till att innehavarna av
godkannanden senast den 31 december varje ar
rapporterar om halsoeffekter p& dem som hanterar
vaxtskyddsmedlet. Medlemsstaterna far krava att
uppgifter om forséljning och en undersokning av
anvandningsmonster lamnas s& att man kan fa en
realistisk bild av anvéandningsforhallandena och av
eventuella toxikologiska effekter av flusilazol.

Medlemsstaterna  skall ~ begdra  att  ytterligare
undersokningar 1dmnas in om de eventuella egenskaper
hos flusilazol som kan orsaka endokrina stérningar senast
tvd ar efter det att Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) har antagit riktlinjer
for test av forekomst av endokrina stérningar. De skall se
till att den anmélare som har begart att flusilazol skall
inforas i denna bilaga inkommer med dessa
undersokningar till kommissionen senast tva ar efter
antagandet av ovanstaende riktlinjer for test.
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