L 120/26

Europeiska unionens officiella tidning

24.4.2004

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/58/EG
av den 23 april 2004

om éindring av ridets direktiv 91/414/EEG for att inféra alfa-cypermetrin, benalaxyl, bromoxynil,
desmedifam, ioxynil och fenmedifam som verksamma imnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utsldppande av vixtskyddsprodukter pa mark-
naden ('), sarskilt artikel 6.1 i detta, och

av foljande skal:

1)

I kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nirmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (?
upprittas en forteckning over de verksamma dmnen
som skall utvirderas for att eventuellt inforas i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG. I denna forteckning ingar alfa-
cypermetrin, benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil
och fenmedifam.

Effekterna av dessa verksamma dmnen pé folkhilsa och
milj6 har for ett antal av de anvindningsomriden som
foreslagits av de anmilande foretagen utvirderats i
enlighet med de bestimmelser som faststills i forordning
(EEG) nr 3600/92. Enligt kommissionens férordning
(EG) nr 933/94 av den 27 april 1994 om faststillande
av verksamma dmnen i vixtskyddsprodukter och om val
av rapporterande medlemsstat for genomforande av
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (}) utsdgs
foljande rapporterande medlemsstater, som i sin tur i
enlighet med artikel 7.1 ¢ i forordning (EEG) nr 3600/
92 limnade relevanta utvirderingsrapporter och rekom-
mendationer till kommissionen. For alfa-cypermetrin var
den rapporterande medlemsstaten Belgien och alla rele-
vanta upplysningar limnades den 16 september 1999.
For benalaxyl var den rapporterande medlemsstaten
Portugal och alla relevanta upplysningar limnades den
27 april 2000. For bromoxynil var den rapporterande
medlemsstaten Frankrike och alla relevanta upplysningar
lamnades den 16 mars 2000. For desmedifam var den
rapporterande medlemsstaten Finland och alla relevanta
upplysningar limnades den 8 maj 2000. For ioxynil var
den rapporterande medlemsstaten Frankrike och alla
relevanta upplysningar limnades den 16 mars 2000. For
fenmedifam var den rapporterande medlemsstaten
Finland och alla relevanta upplysningar limnades den 5
januari 2000.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens direktiv 2004/60/EG (Se sidan 39 i detta nummer
av EUT).

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 2266/2000 (EGT L 259, 13.10.2000, s. 27).

() 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).

G)

Dessa utvirderingsrapporter har granskats av medlems-
staterna och kommissionen inom ramen for arbetet i
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa.

Granskningarna av alla verksamma dmnen firdigstilldes
den 13 februari 2004 i form av kommissionens gransk-
ningsrapporter for alfa-cypermetrin, benalaxyl, bromo-
xynil, desmedifam, ioxynil och fenmedifam.

Vid granskningarna av alfa-cypermetrin, benalaxyl,
bromoxynil, desmedifam, ioxynil och fenmedifam
framkom inga 6ppna fragor eller problem som skulle ha
kravt samrdd med Vetenskapliga kommittén for vixter.

Det har framgétt av de olika undersokningar som gjorts
att vaxtskyddsprodukter som innehaller alfa-cypermetrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil och fenme-
difam i allmidnhet kan antas uppfylla de krav som
faststills i artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414/EEG, i
synnerhet nir det giller de anvindningsomrdden som
undersokts och beskrivits i detalj i kommissionens
granskningsrapport. Dessa verksamma dmnen bor darfor
inforas i bilaga I sd att tillstdind f6r de vixtskyddspro-
dukter som innehdller dessa verksamma dmnen kan
beviljas i alla medlemsstater i enlighet med direktivet i
fraga.

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

Efter inférandet bor medlemsstaterna beviljas en rimlig
tidsfrist for att genomféra bestimmelserna i direktiv 91/
414[EEG nir det giller de vaxtskyddsprodukter som
innehaller alfa-cypermetrin, benalaxyl, bromoxynil,
desmedifam, ioxynil eller fenmedifam och i synnerhet
for att granska tidigare godkdnnanden for att sikerstilla
att de villkor for dessa verksamma dmnen som faststlls i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG ér uppfyllda. Av effekti-
vitetsskdl och med tanke pd de korta tidsfristerna bor
den rapporterande medlemsstaten samordna sidana
granskningar mellan medlemsstaterna. En lingre period
bor i enlighet med de enhetliga principer som faststills i
direktiv 91/414[EEG foreskrivas for inlimning och
utvirdering av den fullstindiga dokumentationen for
varje vixtskyddsprodukt.
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(9)  Direktiv 91/414/EEG bor darfér adndras i enlighet
hirmed.

(10)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG skall 4ndras i enlighet med
bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall anta och senast den 31 augusti 2005
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De skall genast forse
kommissionen med texten till dessa bestimmelser och en
jamforelsetabell mellan dessa bestimmelser och detta direktiv.

De skall tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 1
september 2005.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehdlla
en hdnvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall granska godkdnnanden for samtliga
vixtskyddsprodukter ~ som  innehdller  alfa-cypermetrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil och fenmedifam
for att sakerstilla att de villkor betriffande dessa dmnen som
faststills i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ar uppfyllda. Nar sd
kravs och senast den 31 augusti 2005 skall de dndra eller dter-
kalla godkdnnandet.

Respektive rapporterande medlemsstat skall organisera samar-
betet mellan medlemstaterna nar en sddan granskning utfors.

2. For varje godkind vixtskyddsprodukt som innehéller alfa-
cypermetrin, benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil och
fenmedifam, antingen som enda verksamt dmne eller som ett
av flera verksamma dmnen och som senast den 28 februari
2005 fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, skall
medlemsstaterna pa nytt utvirdera produkten i enlighet med de
enhetliga principer som foreskrivs i bilaga VI till direktiv 91/
414[EEG och pé grundval av en dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga III till direktivet i frdga. P4 grundval av denna
utvirdering skall de avgéra om produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Efter detta avgorande skall medlemsstaterna

a) om en produkt innehéller alfa-cypermetrin, benalaxyl,
bromoxynil, desmedifam, ioxynil eller fenmedifam som enda
verksamt dmne, om sd krivs, senast den 28 februari 2009
andra eller dterkalla godkdnnandet, eller

b) om en produkt innehiller alfa-cypermetrin, benalaxyl,
bromoxynil, desmedifam, ioxynil eller fenmedifam som ett
av flera verksamma dmnen, om s krivs, dndra eller dter-
kalla godkdnnandet den 28 februari 2009 eller vid ett datum
som faststillts for en sddan dndring eller ett sddant dterkal-
lande i det eller de direktiv enligt vilket(a) det berérda dmnet
eller de ber6rda dmnena inférdes i bilaga I till direktiv 91/
414/[EEG, beroende pd vilket datum som &r senast.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 mars 2005.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 23 april 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



BILAGA
Foljande avsnitt skall liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EG:
Nr 1 Triviglnamn Namn enligt [UPAC Renhet (1) Ikrafttridande Inférande till och med den Sérskilda bestimmelser
entifikationsnummer
"84 | alfa-cypermetrin Racemate omfattande 930 glkg CIS-2 | 1 mars 2005 28 februari 2015 Far endast godkannas for anviandning som insekticid.
CAS-nummer  67375- | (S)-a-cyano-3-fenoxibensyl-(1R)- Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
30-8 cis-3-(2,2-diklorvinyl)-2,2-dimetyl- hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om alfa-
CIPAC-nummer 454 cyklopropankarboxylat cypermetrin, sarskilt tilliggen I och II till denna, i den form
och som den slutgiltigt godkindes av Stindiga kommittén for livs-
. medelskedjan och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den
(R)-a-cyano.-3-fenpx1bensy1—§1S)- samlade bedomningen bor medlemsstaterna
cis-3-(2,2-diklorvinyl)-2,2-dimetyl- 1 . . .
cyklopropankarboxylat — ta sérskild hédnsyn till skydd av vattenlevande organismer,
Y bin och leddjur som e¢j dr malarter samt sakerstilla att vill-
(= cis-2 isomerpar av cypermetrin) koren for godkinnande inbegriper riskreducerande
atgarder,

— ta sdrskild hinsyn till anvindarnas sikerhet och sikerstilla
att villkoren for godkdnnande inbegriper limpliga skydds-
atgarder.

85 | benalaxyl Metyl-N-fenylacetyl-N-2,6—=xylyl- | 960 glkg 1 mars 2005 28 februari 2015 Fér endast godkinnas for anvindning som fungicid.
DL-alaninat
CAS-nummer  71626- aanma Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
11-4 hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om bena-
CIPAC-nummer 416 laxyl, sdrskilt tilliggen I och II till denna, i den form som den
slutgiltigt godkidndes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den samlade
bedomningen bor medlemsstaterna ta sarskild hansyn till
risken for fororening av grundvattnet nir det verksamma
amnet anvinds i omrdden med kansliga jordmans- och/eller
klimatforhallanden. Villkoren for godkinnande bor vid behov
inbegripa riskreducerande dtgarder.
86 | bromoxynil 3,5-dibrom-4- hydroxybensonitril | 970 g/kg 1 mars 2005 28 februari 2015 Far endast godkdnnas for anvandning som herbicid.

CAS-nummer 1689-84-
5

CIPAC-nummer 87

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om bromo-
xynil, sdrskilt tilliggen I och 1I till denna, i den form som den
slutgiltigt godkidndes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den samlade
bedomningen bor medlemsstaterna ta sdrskild hinsyn till
skydd av faglar och vilda diggdjur, i synnerhet om dmnet
anvinds vintertid, samt vattenlevande organismer. Villkoren
for godkidnnande bor vid behov inbegripa riskreducerande
atgarder.
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Nr 1d B Namn enligt ITUPAC Renhet (1) Ikrafttradande Inférande till och med den Sarskilda bestimmelser
entifikationsnummer
87 | desmedifam Etyl 3'-fenylkarbamyloxykarbanilat | Min. 970 g/kg | 1 mars 2005 28 februari 2015 Fér endast godkinnas for anvindning som herbicid.
CAS-nummer 13684~ | etyl  3-fenylkarbamyloxyfenylkar- Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
56-5 bamat hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om desme-
CIPAC-nummer 477 difam, sirskilt tilliggen I och II till denna, i den form som den
slutgiltigt godkdndes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den samlade
bedomningen bor medlemsstaterna ta sarskild hansyn till
skydd av vattenlevande organismer och daggmaskar. Riskredu-
cerande atgirder bor vid behov tillimpas.
88 | ioxynil 4-hydroxy-3,5-di-jodobensonitril 960 g/kg 1 mars 2005 28 februari 2015 Far endast godkannas for anvindning som herbicid.
CAS-nummer  13684- Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
83-4 hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om ioxynil,
CIPAC-nummer 86 sarskilt tillaiggen I och II till denna, i den form som den slutgil-
tigt godkdndes av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den samlade bedom-
ningen bor medlemsstaterna ta sarskild hiansyn till skydd av
faglar och vilda daggdjur, i synnerhet om dmnet anvinds
vintertid, samt vattenlevande organismer. Villkoren for
godkdnnande bor vid behov inbegripa riskreducerande
atgarder.
89 | fenmedifam Metyl  3-(3-metylkarbaniloyloxi)- | Min. 970 g/kg | 1 mars 2005 28 februari 2015 Fér endast godkdnnas for anvandning som herbicid.
karbanilat;

CAS-nummer  13684-

63-4
CIPAC-nummer 77

3-metoxykarbonylaminofenyl ~ 3'-
metylkarbanilat

Vid genomférandet av de enhetliga principerna i bilaga VI skall
hénsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om fenme-
difam, sarskilt tillaggen I och II till denna, i den form som den
slutgiltigt godkidndes av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa den 13 februari 2004. Vid den samlade
bedomningen bor medlemsstaterna ta sdrskild hinsyn till
skydd av vattenlevande organismer. Villkoren for godkdnnande
bér vid behov inbegripa riskreducerande atgarder.

(') En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.”
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