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MOTIVERING

Slutsatser:

Bifogade forslag till radsbeslut syftar till att under strdnga villkor inféra metamidofos som
verksamt d&mne pa positivlistan (bilaga I) i radets direktiv 91/414/EEG om utslédppande av
viaxtskyddsmedel pa marknaden. Genom forslaget dndras och begrdnsas det ursprungliga
forslag som tidigare lagts fram for radet.

De farhagor som flera medlemsstater har uttryckt i samband med de pagéende diskussionerna
1 radet avspeglar deras uppfattning att de atgérder for riskreducering som kommissionen
foreslar 1 praktiken inte riacker till for att reducera eller minimera risken till en godtagbar niva
1 detta sdrskilda fall. For att ritt avspegla den hoga niva pé skyddet for djurs och ménniskors
hdlsa och en hallbar miljé som efterstrdvas i gemenskapen anser kommissionen att det &r
lampligt att komplettera de villkor och den riskreducering som foreslagits tidigare med en
ytterligare forkortning av inférandeperioden till 18 ménader i stillet for sju ér, vilket
understryker behovet av att prioritera en omprévning av detta &mne.

Bakgrund:

Genom radets direktiv 91/414/EEG infordes harmoniserade bestimmelser for godkidnnande
och utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden. Verksamma dmnen avsedda att anvdndas
som véxtskyddsmedel bedoms och godkédnns pad EU-niva och fortecknas dérefter i bilaga I till
det direktivet. Enskilda véxtskyddsmedel som innehaller verksamma dmnen bedéms och
godkinns av medlemsstaterna enligt de harmoniserade reglerna.

De uppgifter som inkommit frdn niringslivet bedomdes forst av den rapporterande
medlemsstaten Italien. P4 grundval av dess utkast till utvdrderingsrapport gjorde dérefter
kommissionen och alla medlemsstaterna en bedomning 1 stdndiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.

Eftersom dmnet dr farligt foreskrevs det i villkoren for inforandet att dmnet bara fick
anviandas pa de grodor som faktiskt ingick i gemenskapens utvdrdering och dir man kunde
anta att en godtagbar anvindning kunde garanteras om mycket stringa krav pa
riskreducerande atgérder iakttogs.

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

5 medlemsstater (79 roster) rostade for,
19 medlemsstater (235 roster) rostade emot, och
1 medlemsstat (7 roster) avstod fran att rosta.

Kommittén avgav ett negativt yttrande. Enligt artikel 19 1 direktiv 91/414/EEG och i
overensstimmelse med artikel 5 i rddets beslut 1999/468/EG skall kommissionen darfor lagga
fram ett forslag for rddet om de atgérder som skall vidtas. Radet har darefter tre ménader pé
sig att fatta beslut med kvalificerad majoritet.
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Kommissionen Overlimnade till radet ett prelimindrt forslag till direktiv, ddr samma
standpunkt hade intagits, ndmligen att &mnet skulle inforas pa mycket stringa villkor. Mot
bakgrund av de nyligen forda diskussionerna i radet anser kommissionen dock att det dr
lampligt att se dver det ursprungliga forslaget och ytterligare forkorta inférandeperioden till
18 ménader.

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

RADETS DIREKTIV

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for inforande av metamidofos 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)

€)

(4)

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
metamidofos.

Effekterna av metamidofos pa ménniskors hilsa och pa miljon har bedomts 1 enlighet
med bestdmmelserna i forordning (EEG) nr 3600/92 for en rad anvindningsomriden
som anmdilaren har foreslagit. Enligt kommissionens forordning (EG) nr 933/94 av
den 27 april 1994 om faststéllande av verksamma dmnen i véxtskyddsmedel och om
val av rapporterande medlemsstater for genomférandet av kommissionens forordning
(EEG) nr 3600/92° har Italien utsetts till rapporterande medlemsstat. Italien limnade in
utviarderingsrapporten och rekommendationer till kommissionen den 30 juli 1999 i
enlighet med artikel 7.1 ¢ i forordning (EEG) nr 3600/92.

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

I samband med granskningen av metamidofos framkom vissa obesvarade fridgor som
Overlimnades till vetenskapliga panelen for viaxtskydd, véxtskyddsmedel och
restsubstanser vid Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet. Vetenskapliga
panelen uppmanades att, utifrdn de olika resultaten fran de studier som anmélaren

EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2006/74/EG
(EUT L 238, 30.8.2000, s. 17).

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).

SV



SV

()

(6)

hade inkommit med, faststilla ett vetenskapligt grundat virde for hudabsorption for
bedomningen av de risker som méanniskor utsitts for via hudexponering. Panelen
uppmanades ocksd att granska uppskattningarna av 1 vilken utstrickning de
behandlade omradena undviks, den tid som fodosok sker i dessa omraden och hur stor
andel kontaminerad foda som intagits, samt ge vigledning for hur detta paverkar
uppskattningarna av akut exponering samt korttids- och langtidsexponering av fagel
och diaggdjur vid anvdndning av insekticiden metamidofos. I sitt yttrande i den forsta
frigan ansig vetenskapliga panelen®, utifran tillgéinglig information, att den bista
uppskattningen avseende hudabsorption av den utspddda blandningen var cirka 5 %. I
den andra frdgan inriktade vetenskapliga panelen sin beddmning péd tva arter som
anmaélaren och den rapporterande medlemsstaten hade tagit upp — guldrla och mindre
skogsmus — eftersom de i stor utstrdckning livnér sig pd grodor som kan behandlas
med metamidofos. Panelen héll inte med om’ de virden som anmilaren och den
rapporterande medlemsstaten hade foreslagit for andelen kontaminerad foda for
gulédrla och inte heller de uppskattningar som gjorts om fodans sammansittning for
guldrla och mindre skogsmus. Panelen noterade att dessa vérden skulle underskatta
den akuta exponeringen for enskilda djur. Panelen utarbetade ett alternativt
tillvigagéngssitt for att bedoma vilken potentiell roll som undvikandet av omradena
kan spela. De mekanismer som &r inblandade dr komplexa, men det tycks vara mojligt
att bade gulérlan och den mindre skogsmusen skulle kunna livnira sig s& snabbt att de
kan do under faltforhallanden. Panelen tog upp flera mojliga laboratorie- och
faltstudier som skulle kunde Overvdgas for att bedoma dessa risker med okad
tillforlitlighet.

Enligt artiklarna 5.4 och 6.1 i direktiv 91/414/EEG fér inforandet av ett dmne i bilaga I
vara forenat med begriansningar och villkor. I detta fall anses begrinsningar av
inforandeperioden och av tillditna grodor vara nddvindiga. Enligt de ursprungliga
bestimmelser som kommissionen foreslog for stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa skulle inférandeperioden begrénsas till sju ar, vilket
innebar att medlemsstaterna skulle prioritera omprovning av vaxtskyddsmedel som
redan finns p4 marknaden och som innehaller metamidofos. For att undvika avvikelser
frdn den hoga skyddsniva som efterstrdvas var avsikten att inforandet i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG skulle begrinsas till de anvindningsomrdden for metamidofos
som faktiskt ingick 1 gemenskapens bedomning och dir de foreslagna
anvindningsomridena ansags uppfylla villkoren 1 direktiv 91/414/EEG. Detta innebar
att andra anvdndningsomraden, som inte eller bara delvis omfattades av denna
beddmning, forst maste bli foremal for en fullstindig bedomning innan det var mojligt
att overviaga om de skulle foras in i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Med hénsyn till
farorna med metamidofos ansdgs det nodvéndigt att faststdlla minimikrav pa
harmonisering inom gemenskapen for vissa riskreducerande éatgirder som
medlemsstaterna skulle tillimpa nér de utfardade godkénnanden.

I enlighet med forfarandena i direktiv 91/414/EEG skall beslut om godkidnnande av
verksamma &dmnen, inklusive bestimmandet av riskhanteringsatgéirder, fattas av

Yttrande fran vetenskapliga panelen for vaxtskydd, vixtskyddsmedel och restsubstanser pa begiran av
kommissionen for beddmningen av metamidofos och toxikologi i enlighet med radets direktiv
91/414/EEG (EFSA Journal (2004), 95, s. 1-15). Yttrandet antogs den 14 september 2004.
Yttrande fran vetenskapliga panelen for vixtskydd, véixtskyddsmedel och restsubstanser pa begiran av
kommissionen for bedomningen av metamidofos och ekotoxikologi i enlighet med radets direktiv
91/414/EEG (EFSA Journal (2004), 144, s. 1-50). Yttrandet antogs den 14 december 2004.

SV



SV

(7

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

kommissionen. Medlemsstaterna bédr ansvaret for genomforande, tilldimpning och
Overvakning av atgidrderna for att reducera riskerna med vixtskyddsmedel. De
farhdgor som flera medlemsstater har uttryckt avspeglar deras uppfattning att det
behdvs ytterligare begransningar for att reducera risken till en nivd som kan betraktas
som godtagbar och forenlig med den hoga skyddsnivd som efterstravas i
gemenskapen. Att faststilla en ldmplig sdkerhets- och skyddsnivd for fortsatt
tillverkning, saluforing och anvindning av metamidofos dr nu en riskhanteringsfraga.

Med hénsyn till ovanstdende har kommissionen sett dver sin stdndpunkt. For att ratt
avspegla den héga niva pa skyddet for djurs och méanniskors hélsa och en hallbar miljo
som efterstrivas i gemenskapen anser kommissionen att det dr lampligt att komplettera
de principer som anges i skidl 5 med en ytterligare forkortning av inforandeperioden
till 18 ménader 1 stéllet for sju ar. Detta minskar ytterligare eventuella risker genom att
det garanterar att en omprovning av detta &mne prioriteras.

Vixtskyddsmedel som innehdller metamidofos kan antas uppfylla kraven enligt
artikel 5.1 a och 5.1 b 1 direktiv 91/414/EEG nér det géller de anvindningsomraden
som har undersokts och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport, under
forutséttning att nddvéndiga riskreducerande atgérder vidtas.

Utan att det paverkar slutsatsen att vixtskyddsmedel som innehéller metamidofos kan
antas uppfylla de krav som anges i artikel 5.1 a och 5.1 b 1 direktiv 91/414/EEG, bor
ytterligare information inhdmtas pa vissa specifika punkter. Enligt artikel 6.1 i direktiv
91/414/EEG kan det stillas villkor for inforandet av ett &mne i bilaga 1. Det &r déarfor
lampligt att krdva att metamidofos blir foremal for ytterligare test som kan bekrifta
riskbedomningen for faglar och ddggdjur samt att anméilaren lidgger fram sddana
undersokningar. Medlemsstaterna bor dven stdlla krav pd att innehavarna av
godkidnnanden ldmnar information om hur metamidofos anvinds och om eventuella
hilsoeffekter p4d dem som hanterar &mnet.

Liksom for alla andra dmnen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG kan géllande status for
metamidofos omprovas enligt artikel 5.5 1 det direktivet med héinsyn till nya uppgifter
som blir tillgédngligaDet faktum att ett slutdatum har angetts for den tid som dmnet &r
infort 1 bilaga I hindrar inte heller att inférandet férnyas i1 enlighet med forfarandena 1
direktivet.

Nér verksamma @&mnen som beddmts enligt forordning (EEG) nr 3600/92 tidigare har
inforts 1 bilaga I till direktiv 91/414/EEG har det visat sig att svarigheter kan uppsta
vid tolkningen av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkdnnanden har
nir det géller tillgangen till uppgifter. For att undvika ytterligare svarigheter framstar
det dérfor som nodvéndigt att klargéra medlemsstaternas skyldigheter, sérskilt den att
kontrollera att innehavaren av ett godkdnnande kan visa att han har tillgdng till
dokumentation som uppfyller kraven 1 bilaga II till det direktivet. Detta klargorande
innebar dock inte att nagra nya krav stills pa medlemsstaterna eller pa innehavarna av
godkédnnanden i forhallande till de direktiv som hittills har antagits om andring 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 bli resultatet 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 1 bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pa sex
manader efter inforandet for att ompréva Dbefintliga godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehaller metamidofos i syfte att se till att kraven i direktiv
91/414/EEG, sarskilt artikel 13 och de relevanta villkoren 1 bilaga I, dr uppfyllda.
Medlemsstaterna bor 1 forekommande fall éndra, ersdtta 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 vixtskyddsmedel och for
varje avsett anvindningsomrdde i dverensstimmelse med de enhetliga principer som
anges 1 direktiv 91/414/EEG. Med hinsyn till de farliga egenskaperna hos
metamidofos bor den tid som medlemsstaterna ges att kontrollera huruvida
viaxtskyddsmedel som innehaller metamidofos som enda verksamt dmne eller i
kombination med andra godkidnda verksamma &dmnen fo6ljer bestimmelserna i
bilaga VI inte vara langre dn 18 ménader.

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

(15) Eftersom de atgédrder som foreskrivs i detta direktiv inte dr forenliga med yttrandet
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa maste de, i enlighet med
artikel 19.2 i direktiv 91/414/EEG, antas av radet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 30 juni 2007 offentliggdra de lagar och andra
forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast 6verldmna texterna
till dessa bestammelser till kommissionen tillsammans med en jamforelsetabell for dessa
bestammelser och bestimmelserna i detta direktiv.

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

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla en hénvisning till detta
direktiv eller &tfoljas av en sddan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om
hur hdnvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall, i enlighet med direktiv 91/414/EEG, om sa krévs dndra eller
aterkalla befintliga godkdnnanden for viaxtskyddsmedel som innehéller metamidofos
som verksamt &mne senast den 30 juni 2007.
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Senast denna dag skall de sérskilt ha kontrollerat att de villkor som géller
metamidofos 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 godkdnnandet har
eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet
1 enlighet med villkoren 1 artikel 13.

2. Med avvikelse fran punkt 1, skall medlemsstaterna ta upp varje godként
vaxtskyddsmedel som innehdller metamidofos till ny provning i dverensstimmelse
med de enhetliga principer som anges i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pa
grundval av dokumentation som uppfyller kraven 1 bilaga III till det direktivet och
med beaktande av del B i den post som géller metamidofos i bilaga I till samma
direktiv. Pa grundval av denna prévning 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 faststillande skall medlemsstaterna om sd kravs dndra eller aterkalla
godkinnanden for medel som innehéller metamidofos senast den 30 juni 2008.

Artikel 4

Detta direktiv trdder i kraft den 1 januari 2007.

Artikel 5
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféardat 1 Bryssel den

Pa radets vignar
Ordférande



BILAGA 1

Foljande post skall liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EG:

”Num | Trivialnamn, Namn enligt IUPAC Renhetsgrad | Ikrafttridande | Inféorande Sarskilda bestimmelser
mer identifikation 6 till och
snummer med

XX | Metamidofos oO,S > 680 g/kg 1.1.2007 30.6.2008 | DEL A
CAS-nr: dimetylfosforamidotioat
10265-92-6 Fér godkénnas endast for anvindning som insekticid pé potatis.
CIPAC-nr: . i .
355 Foljande anvindningsvillkor skall iakttas:

- Mingden far inte Overstiga 0,5 kg verksamt &mne per
hektar vid varje behandling.
- Hogst 3 behandlingar per sdsong.

Foljande anvindningsomraden fér inte godkénnas:

- flygbesprutning

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

- privat tradgardsskotsel.

Medlemsstaterna skall se till att ldmpliga riskreducerande atgérder
vidtas. Sarskild uppmirksamhet skall dgnas skyddet av f6ljande:

- Faglar och diggdjur. Villkoren for godkinnande skall
omfatta riskreducerade atgirder, t.ex. en omdomesgill
bedémning av lamplig tidpunkt for behandling och val av
sadana foreningar som till foljd av sina fysiska egenskaper
eller forekomsten av agens som garanterar ett tillrickligt
skydd minimerar exponeringen for berdrda arter.
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En detaljerad beskrivning av varje verksamt &mne aterfinns i granskningsrapporten for &mnet i fraga.
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”Num
mer

Trivialnamn,
identifikation
snummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad
6

Ikrafttridande

Inforande
till och
med

Sirskilda bestimmelser

- Vattenlevande organismer och leddjur som inte dr malarter.
Ett tillrackligt avstdnd skall héllas mellan behandlade
omraden och ytvattenforekomster samt till adkerkanter dar
grodan véxer. Avstandet far variera beroende pa om
metoder som minskar vindavdriften anvénds eller inte.

- Personer som hanterar véxtskyddsmedlet. De skall béra
lampliga skyddsklader, sérskilt handskar, dverdragskldder,
gummistovlar och andningsskydd vid blandning och
lastning samt handskar, dverdragsklader, gummistovlar och
ansiktsskydd eller skyddsglasdgon vid behandling och vid
rengdring av utrustningen. Ovanstiende atgérder skall
tillimpas om inte exponeringen for dmnet i tillricklig
utstrickning kan undvikas genom utrustningens utformning
och konstruktion eller genom montering av sirskilda
skyddsanordningar pa utrustningen.

DEL B

Vid tillampningen av de enhetliga principerna i bilaga VI skall hansyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om metamidofos, sdrskilt
tilldggen I och II.

Medlemsstaterna skall se till att innehavarna av godkédnnanden senast
den 31 december varje &r rapporterar om alla anmélda hilsoeffekter pa
dem som hanterar vixtskyddsmedlet. Medlemsstaterna far kréva att
uppgifter om forséljning och en undersokning av anvindningsmonster
lamnas s& att man kan fi en realistisk bild av
anvindningsforhdllandena och av eventuella toxikologiska effekter av
metamidofos.
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”Num | Trivialnamn, Namn enligt IUPAC Renhetsgrad | Ikrafttridande | Inforande Sarskilda bestimmelser
mer identifikation 6 till och
snummer med
Medlemsstaterna skall begidra in ytterligare undersékningar som
bekriftar riskbedomningen for faglar och diaggdjur. De skall se till att
den anmilare som har begirt att metamidofos skall inforas i denna
bilaga inkommer med dessa undersdkningar till kommissionen senast
ett ar efter ikrafttradandet av detta direktiv.”
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