L 321/32 Den Europaiske Unions Tidende 6.12.2003

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/112/EF
af 1. december 2003
om endring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage paraquat som aktivt stof

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelses-
midler (), senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2003/84/EF (), sarlig artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ifelge Kommissionens forordning (E@QF) nr. 3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for ivarksattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (°), senest @ndret ved forordning
(EF) nr. 2266/2000 (*), skal der opstilles en liste over aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler, som
skal vurderes med henblik pd eventuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Listen omfatter
paraquat.

(2)  Paraquats virkninger pd menneskers sundhed og miljoet er blevet vurderet i henhold til forordning
(EQF) nr. 3600/92 for en rakke anvendelsesformdl, som anmelderen har foresldet. Ved Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om gennemforelsesbestemmelser til forordning
(E@F) nr. 3600/92 for sd vidt angar aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpegning af rappor-
terende medlemsstater (°), senest @ndret ved forordning (EF) nr. 2230/95 (%), blev Det Forenede
Kongerige udpeget til rapporterende medlemsstat. Det Forenede Kongerige forelagde i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 1, litra ¢), i forordning (E@F) nr. 3600/92 Kommissionen den pagealdende
vurderingsrapport og de pdgaldende henstillinger den 31. oktober 1996.

(3)  Vurderingsrapporten er blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stiende
Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed. Behandlingen blev afsluttet den 3. oktober 2003 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om paraquat.

(4 Rapporten om paraquat og yderligere oplysninger blev ogséd forelagt Den Videnskabelige Komité for
Planter. Komitéen blev anmodet om at udtale sig om relevansen for forbrugere og brugere af de
okulare og pulmonare @ndringer, der blev observeret i langtidsundersagelser af rotter, om risikoen
for brugere under serlig hensyn til den potentielle eksponering ved inhalering og kontakt med
huden, om de potentielle langtidsvirkninger for jordbundsorganismer og om de risici, som de
pataenkte anvendelsesformdl vil kunne medfere for ynglende fugle og harer. Komitéen konkluderede
i sin udtalelse (), at hverken de pulmonare skader, der var observeret hos dyr efter peroral admini-
stration af paraquat, eller paraquats systemiske indvirkning pa gjet, der er observeret hos rotter, men
ikke hos andre arter, er relevante for vurderingen af risici for brugere og forbrugere. P4 grundlag af
felteksponeringsundersegelser, der understottes af oplysninger fra sundhedsundersogelser af brugere,
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fandt komitéen, at nar paraquat anvendes som plantebeskyttelsesmiddel som anbefalet og i overens-
stemmelse med foreskreven god anvendelsespraksis medferer brugen af dette stof ikke nogen signifi-
kant sundhedsrisiko for brugerne. Komitéen bemarkede ogsd, at anvendelser med de anbefalede
feltrater nappe vil indebre en signifikant risiko for jordbundsorganismer. Komitéen enskede dog
en mere detaljeret vurdering af de sandsynlige virkninger af paraquat pa nedbrydningsraten for orga-
nisk materiale i jordbunden. Sidanne oplysninger blev siden forelagt og vurderet af den rapporte-
rende medlemsstat. Den Videnskabelige Komité konkluderede ogsa, at de foreliggende undersogelser
tyder pd en risiko for jordrugende fugle, men at yderligere oplysninger om den realistiske ekspone-
ring er nedvendig for at kunne udfere den endelige vurdering af risikoen. Sddanne oplysninger blev
siden forelagt, og konklusionen af evalueringen i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed var, at der er mange situationer, hvor eksponeringen for jordrugende fugle vil vaere ubety-
delig. Der er dog ogsa scenarier, hvor eksponering kan finde sted. Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed konkluderede, at risikoen ville vaere acceptabel, hvis der bliver truffet risiko-
begransende foranstaltninger. Endelig konkluderede Den Videnskabelige Komité, at paraquat kan
forventes at fa letale og subletale virkninger for harer, men at det ud fra de foreliggende oplysninger
ikke er muligt at ansld, hos hvor stor en procentdel af harerne sddanne virkninger vil forekomme.
Den Videnskabelige Komités bemarkninger blev taget i betragtning ved udarbejdelsen af dette
direktiv og den pagaldende reviderede vurderingsrapport. Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed konkluderede, at risikoen ville vaere acceptabel, hvis der bliver truffet risikobegran-
sende foranstaltninger.

Det fremgdr af diverse undersogelser, at visse anvendelsesformdl for plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder paraquat, kan forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF, forudsat at der bliver truffet risikobegreensende foranstaltninger. Paraquat ber
derfor optages i bilag I for at sikre, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
pagezldende aktive stof, i alle medlemsstater finder sted i overensstemmelse med direktivet. Visse
anvendelsesformadl for plantebeskyttelsesmidler indeholdende paraquat kan dog veare forbundet med
en uacceptabel risiko. Det ber endvidere kraves, at medlemsstaterne foreskriver, at anmelderen og
alle andre med tilladelse til paraquat opstiller et brugersikkerhedsprogram og hvert ar sender en
rapport til Kommissionen om eventuelle tilfelde af helbredsproblemer hos brugere og om eventuelle
virkninger for harer. Dette skulle gare det muligt at undersege, hvorvidt de risikobegransende foran-
staltninger, som medlemsstaterne har foreskrevet, reelt begranser risikoen for brugere og harer til et
acceptabelt niveau, og i trdd med de videnskabelige fremskridt eventuelt at foretage en nyvurdering
af stoffets egenskaber og potentielle risici for mennesker og milje.

For et aktivt stof optages i bilag I, ber medlemsstaterne og de bergrte parter have en rimelig frist til
at forberede sig pa de nye krav, som optagelsen medforer.

Medlemsstaterne ber efter optagelsen have en rimelig frist til at gennemfere bestemmelserne i
direktiv 91/414/EQF vedrerende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder paraquat, og til at tage
eksisterende godkendelser op til fornyet overvejelse for at sikre, at betingelserne for disse aktive
stoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF er opfyldt. Der ber afswttes en leengere periode til indgivelse
og vurdering af det fuldstendige dossier for hvert plantebeskyttelsesmiddel efter de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF.

Direktiv 91/414/EQF ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til nerverende direktiv.
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Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. april 2005 de nedvendige love og administrative
bestemmelser for at efterkomme dette direktiv. De underretter straks Kommissionen herom.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. maj 2005.

Nér medlemsstaterne vedtager disse love og bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sidan henvisning. Medlemsstaterne fastlaegger
reglerne for denne henvisning.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne tager godkendelsen af hvert plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder paraquat, op til
fornyet overvejelse for at sikre, at kravene for hvert af disse aktive stoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF
er opfyldt. Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder de godkendelsen senest den 30. april 2005.

2. For hvert godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder paraquat, enten som eneste aktive stof
eller som ét af flere aktive stoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr. 31. oktober
2004, nyvurderer medlemsstaterne produktet i overensstemmelse med de ensartede principper i bilag VI til
direktiv 91/414/EQF pd grundlag af et dossier, der opfylder kravene i bilag III til nevnte direktiv. Pd
grundlag af den vurdering fastslar medlemsstaterne sa, om produktet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1,
litra b)-e), i direktiv 91/414/E@F. Om nedvendigt eendrer eller tilbagekalder de godkendelsen senest den
31. juli 2008.

Artikel 4

Medlemsstaterne sorger for, at godkendelsesindehaverne senest den 31. marts 2008 indsender en rapport
om virkningerne af risikoreducerende foranstaltninger, som skal anvendes inden for et brugersikkerheds-
program og gennemforelse af fremskridt med hensyn til paraquatformuleringer. Medlemsstaterne videre-
giver straks oplysningerne til Kommissionen.

Kommissionen forelagger Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed en rapport om anven-
delsen af dette direktiv med angivelse af, om optagelse i bilag I fortsat er opfyldt, og Kommissionen kan
foresld sidanne andringer af dette direktiv, om nedvendigt ogsd fjernelse fra bilag I, som den finder
nedvendige for at overholde dets bestemmelser.

Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft den 1. november 2004.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. december 2003.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



[ bilag I til direktiv 91/414/EQF indszttes folgende sidst i skemaet:

BILAG

Feellesnavn, identifika-

Nr. ; IUPAC-navn Renhed () Tkrafttredelse Optagelsens udlob Sarlige bestemmelser
tionsnummer
»75 Paraquat 1,1'-dimethyl-4,4'- | 500 g/ 1. november 2004 | 31. oktober 2014 | Ma kun anvendes som herbicid.
CAS-nr. 4685-14-7 | bipyridinium (udtryke som para- Folgende anvendelsesformdl er ikke tilladt:
CIPAC-nr. 56 quatdichlorid)

— udbringning via ryg- og handsprejter i private haver, hverken for private eller
professionelle brugere

— udbringning ved hjalp af bredt luftassisteret udstyr
— udbringning i ekstremt sma maengder.

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om paraquat, sarlig tilleeg

I og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed

den 3. oktober 2003. Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt

opmarksomme pé beskyttelsen af:

— brugerne, navnlig ved anvendelse af ryg- og hdndsprojter

— jordrugende fugle. Hvis anvendelsesformer antyder potentiel eksponering af @g, bor
der foretages en risikovurdering og eventuelt traffes risikobegransende foranstalt-
ninger

— vandorganismer. Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foran-
staltninger, hvor det er relevant

— harer. Hvis anvendelsesformer antyder potentiel eksponering af harer, ber der fore-
tages en risikovurdering og eventuelt traffes risikobegransende foranstaltninger.

Medlemsstaterne sorger for, at godkendelsesindehavere senest den 31. marts hvert ar
indtil 2008 indsender en rapport om eventuelle helbredsproblemer hos brugerne og
eventuelle virkninger for harer i ét eller flere reprasentative anvendelsesomrdder,
suppleret med salgsdata og en undersogelse af anvendelsesmensteret, si der opnds et
realistisk billede af paraquats toksikologiske og miljemaessige virkninger.

Medlemsstaterne skal sikre, at tekniske koncentrater indeholder et effektivt emetikum.
Flydende formuleringer skal indeholde et effektivt emetikum, bla/grenne farvestoffer og
stink- og andre lugtbaserede varselsmidler. Andre ufarliggerelsesmidler som f.eks. for-
tykningsmidler kan ogsa tilsattes.

I den forbindelse tages der sarlig hensyn til FAO's specifikation.

(") Yderligere oplysninger om de aktive stoffers identitet og specifikationer fremgér af den reviderede vurderingsrapport.c
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