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DIRETTIVA 2005/3/CE DELLA COMMISSIONE
del 19 gennaio 2005

che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio con liscrizione delle sostanze attive
imazosulfuron, laminarin, metossifenozide e S-metolachlor

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

vista la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991,
relativa allimmissione in commercio dei prodotti fitosanitari (1),
in particolare larticolo 6, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1)

Conformemente all’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva
91/414/CEE, il 27 giugno 1996 la Germania ha ricevuto
dalla societa Spiess-Urania Chemicals GmbH una richiesta
concernente l'iscrizione della sostanza attiva imazosulfu-
ron nell'allegato I della suddetta direttiva. Con decisione
97/865|CE della Commissione (?), il fascicolo ¢& stato di-
chiarato completo, ovvero ¢ stato considerato rispon-
dente, in linea di massima, ai requisiti relativi ai dati e
alle informazioni di cui agli allegati Il e IIl della direttiva
91/414/CEE.

I 29 marzo 2001, il Belgio ha ricevuto dalla societa
Goémar SA una richiesta a titolo dell'articolo 6, para-
grafo 2, della direttiva 91/414/CEE concernente liscri-
zione della sostanza attiva laminarin nell’allegato I di
suddetta direttiva. Con decisione 2001/861/CE della
Commissione (%), il fascicolo ¢ stato dichiarato completo,
ovvero € stato considerato rispondente, in linea di mas-
sima, ai requisiti relativi ai dati e alle informazioni di cui
agli allegati II e IIT della direttiva 91/414/CEE.

II 21 febbraio 2000, il Regno Unito ha ricevuto dalla
societd Rohm and Haas France SA (attualmente Dow
AgroSciences) una richiesta a titolo dell'articolo 6, para-
grafo 2, della direttiva 91/414/CEE concernente Iiscri-
zione della sostanza attiva metossifenozide nell'allegato
[ di suddetta direttiva. Con decisione 2001/385/CE della
Commissione (¥, il fascicolo ¢ stato dichiarato completo,
ovvero € stato considerato rispondente, in linea di mas-
sima, ai requisiti relativi ai dati e alle informazioni di cui
agli allegati 1I e IIT della direttiva 91/414/CEE.

I 1° agosto 1997, il Belgio ha ricevuto dalla societa
Novartis NV (attualmente Syngenta) una richiesta a titolo
dell'articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE
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concernente l'iscrizione della sostanza attiva S-metolach-
lor nellallegato I di suddetta direttiva. Con decisione
98/512/CE della Commissione (°), il fascicolo ¢ stato di-
chiarato completo, ovvero ¢ stato considerato rispon-
dente, in linea di massima, ai requisiti relativi ai dati e
alle informazioni di cui agli allegati I e III della direttiva
91/414/CEE.

Gli effetti di tali sostanze attive sulla salute umana e
sullambiente sono stati valutati in conformita delle di-
sposizioni dell’articolo 6, paragrafi 2 e 4, della direttiva
91/414/CEE, relativamente agli impieghi proposti dai ri-
chiedenti. Gli Stati membri relatori designati hanno pre-
sentato alla Commissione i progetti delle relazioni di
valutazione delle sostanze, rispettivamente il 17 giugno
1998 (imazosulfuron), il 2 giugno 2003 (laminarin), il 2
agosto 2002 (metossifenozide) e il 3 maggio 1999 (S-
metolachlor).

[ progetti di relazione sono stati riesaminati dagli Stati
membri e dalla Commissione nell'ambito del comitato
permanente per la catena alimentare e la salute degli
animali. Il riesame si ¢ concluso I'8 ottobre 2004 sotto
forma di relazioni di riesame della Commissione concer-
nenti limazosulfuron, il laminarin, il metossifenozide e
I'S-metolachlor.

Per quanto concerne l'imazosulfuron, il fascicolo e le
informazioni desunte dal riesame sono stati sottoposti
anche al comitato scientifico per le piante. La relazione

del comitato ¢ stata adottata ufficialmente il 25 aprile
2001 (9).

Al comitato € stato chiesto di pronunciarsi in merito alla
rilevanza del metabolita IPSN, data la sua presenza nel
terreno e nell'acqua. Nel proprio parere, il comitato ha
affermato che la presenza di IPSN nelle acque sotterranee
non costituisce un rischio significativo per la salute e ha
dichiarato che i rischi per i microrganismi terricoli, gli
invertebrati acquatici e i pesci, nonché i rischi elevati per
i lombrichi sono gia stati sufficientemente studiati. 1l
comitato ha infine dichiarato che il rischio ambientale
e il rischio tossicologico per la salute umana derivati dalla
sostanza madre efo dai metaboliti diversi dallTPSN, i
quali si formano, secondo alcuni studi, in quantita equi-
valenti allTPSN, non sono stati completamente valutati e
pertanto occorrono ulteriori valutazioni.

(°) GU L 228 del 15.8.1998, pag. 35.

(%) Parere del comitato scientifico per le piante relativo allinclusione

dell'imazosulfuron nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE del Con-
siglio relativa allimmissione in commercio dei prodotti fitosanitari
(SCP/IMAZO/002 final, 21.5.2001).
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12)

(13)

(14)

(15)

Le raccomandazioni del comitato scientifico sono state
prese in considerazione nel successivo riesame, nonché
per l'elaborazione della presente direttiva e della relazione
di riesame.

Per quanto riguarda I'IPSN, il notificante ha peraltro for-
nito e valutato dati supplementari sui rischi, basati su
stime di un’esposizione eccessiva e identificati dal comi-
tato scientifico. La valutazione condotta in seno al comi-
tato permanente ha ritenuto che, tenuto conto dei dati
supplementari forniti dal notificante e alle condizioni di
impiego proposte, I'IPSN non presenta conseguenze no-
cive per gli esseri umani.

Per quanto riguarda I'imazosulfuron e i metaboliti diversi
dall'lPSN, risulta che nessun altro metabolita, oltre al-
IIPSN, ¢ presente in quantita considerate «rilevanti» a
titolo di quanto disposto dalla direttiva 91/414/CEE. Per-
tanto, a seguito della valutazione nell'ambito del comitato
permanente, si ritiene che sia possibile stimare il rischio
sulla base dei dati disponibili.

A seguito di questa stima, la valutazione condotta in
seno al comitato permanente ha altresi concluso che,
alle condizioni d'impiego proposte (in particolare il do-
saggio massimo di 0,05 kg di sostanza attiva/ha) e
quando si applicano adeguate misure d’attenuazione dei
rischi, I'imazosulfuron e i suoi metaboliti non costitui-
scono un rischio inaccettabile e non hanno conseguenze
nocive per gli esseri umani.

Dal riesame del laminarin, del metossifenozide e dell’S-
metolachlor non sono emersi problemi o preoccupazioni
tali da richiedere la consultazione del comitato scientifico
per le piante o dell’Autorita europea per la sicurezza
alimentare.

Sulla scorta dei vari esami effettuati, ¢ lecito supporre che
i prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive in
causa soddisfino in generale i requisiti di cui all'articolo
5, paragrafo 1, lettere a) e b), e all'articolo 5, paragrafo 3,
della direttiva 91/414/CEE, in particolare per quanto ri-
guarda gli impieghi esaminati e specificati nelle relazioni
di riesame della Commissione. E quindi opportuno iscri-
vere l'imazosulfuron, il laminarin, il metossifenozide e
I'S-metolachlor nell’allegato I della direttiva, affinché in
tutti gli Stati membri le autorizzazioni per i prodotti
fitosanitari contenenti tali sostanze attive possano essere
concesse conformemente alle disposizioni di tale diret-
tiva.

Dopo liscrizione dellimazosulfuron, del laminarin, del
metossifenozide e dell'S-metolachlor nell’allegato I della

direttiva 91/414/CEE, gli Stati membri dovrebbero di-
sporre di un congruo periodo di tempo per applicare le
disposizioni di tale direttiva per quanto riguarda i pro-
dotti fitosanitari contenenti tali sostanze, in particolare
per riesaminare le autorizzazioni temporanee in corso
di validita e, entro la scadenza di detto periodo, per
convertire queste ultime in autorizzazioni a pieno titolo,
modificarle o revocarle, conformemente al disposto della
direttiva 91/414/CEE.

(16) E pertanto opportuno modificare la direttiva 91/414|CEE.

(17)  Le misure previste dalla presente direttiva sono conformi
al parere del comitato permanente per la catena alimen-
tare e la salute degli animali,

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

L'allegato I della direttiva 91/414/CEE ¢ modificato come spe-
cificato nell'allegato della presente direttiva.

Articolo 2

1. Gli Stati membri adottano e pubblicano, entro il 30 set-
tembre 2005, le disposizioni legislative, regolamentari e ammi-
nistrative necessarie per conformarsi alla presente direttiva. Essi
trasmettono immediatamente alla Commissione il testo di tali
disposizioni, nonché una tavola di concordanza tra queste ul-
time e la presente direttiva.

Essi applicano dette disposizioni dal 1° ottobre 2005.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste con-
tengono un riferimento alla presente direttiva o sono corredate
di un siffatto riferimento all’atto della pubblicazione ufficiale. Le
modalita del riferimento sono decise dagli Stati membri.

2. Gli Stati membri comunicano alla Commissione il testo
delle disposizioni essenziali di diritto interno adottate nella ma-
teria disciplinata dalla presente direttiva.

Articolo 3

1. Gli Stati membri riesaminano l'autorizzazione relativa a
ciascun prodotto fitosanitario contenente imazosulfuron, lami-
narin, metossifenozide o S-metolachlor, allo scopo di accertare
che siano soddisfatte le condizioni riguardanti tali sostanze at-
tive di cui all'allegato 1 della direttiva 91/414/CEE. Ove neces-
sario, essi modificano o revocano l'autorizzazione in conformita
della direttiva 91/414/CEE entro il 30 settembre 2005.
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2. Ciascun prodotto fitosanitario autorizzato contenente ima-
zosulfuron, laminarin, metossifenozide o S-metolachlor come
unica sostanza attiva presente o associata ad altre sostanze
attive, iscritte nell'allegato I della direttiva 91/414/CEE entro il
31 marzo 2005, forma oggetto di riesame da parte degli Stati
membri, conformemente ai principi uniformi di cui all’'allegato
VI della direttiva 91/414/CEE, sulla base di un fascicolo con-
forme ai requisiti dell’allegato III della suddetta direttiva. In base
a tale riesame, essi stabiliscono se il prodotto & conforme o
meno alle condizioni di cui all'articolo 4, paragrafo 1, lettere
b), ¢), d) ed e), della direttiva 91/414/CEE.

Sulla base di quanto stabilito, gli Stati membri:

a) nel caso di prodotti contenenti imazosulfuron, laminarin,
metossifenozide o S-metolachlor come unica sostanza attiva,
ove necessario, modificano o revocano l'autorizzazione entro
il 30 settembre 2006; o

b) nel caso di prodotti contenenti imazosulfuron, laminarin,
metossifenozide o S-metolachlor come sostanza attiva in
combinazione con altre, ove necessario, modificano o revo-

cano l'autorizzazione entro il 30 settembre 2006 o entro il
termine, qualora piu esteso, fissato per la modifica o la
revoca dalla direttiva o dalle direttive rispettive che hanno
iscritto la sostanza o le sostanze nell’allegato I della direttiva
91/414/CEE.

Atticolo 4

La presente direttiva entra in vigore il 1° aprile 2005.

Articolo 5

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a Bruxelles, il 19 gennaio 2005.

Per la Commissione
Markos KYPRIANOU
Membro della Commissione



22.1.2005

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

L 20/22

“IYISLL 1op 9UOIZBNUD)
-Je Ip 2INSIW JIBJJOPE ALI0II0 ‘OLIESSIIAU A0

‘o1es1oq
uou pHenboe 9 msawo) 1podomnie Sop auoIZ)
-01d ee ouorzuone arejoonted 2198[0ALI OUOA
-op Hquidw nes 13 ‘eqold duorzeinjea dfe) uj

00T
21qomo g IfewIue 1[3op AN[es B[ 9 dILIUSLUI[E
eudled ¥ Jod ajuouewiod 01eIWOd [ep SJeNL
-10j ‘1 @ [ Pipuadde dane[or 9] arejoonted ur
‘OPIZOUDJISSOIOW [9p SWIESILI [P SUOIZE[dI B[[3p
TUOISN[OUOD J[[9P 0IUOD JAUA) AP IS ‘A 01ES
-feJiep tunojiun 1dpuud pp suorzesrdde] 1og

969 DVdD ‘N
epISUL 2L apizeIp $-85-0S0191 SVD ‘N
aquoweoun ogardwiy arezzuoine ond ou g G107 Oziew [¢ 500¢ opude 1 3/80L6 = | -Ayojfx-¢*¢-(jfon[01-0-Axoyou-¢ )- N-|AIng-1103-N IPIZOUDJISSOIN /6
"$00¢ 910110 8] T[ewIUE [[3op AN[es e[ 3 dIe)
-uoupe eualed ] Jod ojuoueurad orearod [ep
arenuioy ‘1 @ [ wipuadde sanejar o] arejoon
-Ted UT ‘ULIEUTUIE] [9p QUIESILI Ip JUOIZE[AT [P
TUOISN[OUOD J[[OP 0IUOD JoUA) AP IS ‘A 01E3
-TeJep twuogun idouud op suorzeondde] 1og .
(aN-DVdNI BMuIyoIq 1p e 129 OvdD) N
-querd a[[Pp 1[eINJBU ISIIP I[P IS WD ©009 BLIDIRW | -B[oUSWOU B[ J9d BISIU SUOISSIUWIO)) B| OPUOIIS) ¥=tC-8006 SVO 'N'N
aquoweoun ogarduwy arezzuoine ond au g G107 ozrew [¢ 500z °ude 1 | 1p 89/3098 = oueon[8-g-¢-(¢ 1) ULIBUTWE] 96
TYOSH 9P QUOIZENUIE I NS
2I2)10pE AII0D0 ‘OLIESSIIAU JA() "OI[3LSIaq UOU
1sa119) 9 dyppenboe uerd spp suorzajord
e[[e Quorzuae arejooned 919S[OALI OUOAID
uquiew nes 18 ‘9[eqo[d duorzeinfea el Uy
+00¢
21qoN0 g I[ewIUe 1[Sop AN[ES €] O dILIUSWI[E
eudled e Jod ajuouewsod 01eNWOd [ep AenU
-10§ ‘I 2 1 wipuadde aanepr 9] drejoonted ur
‘UOINJ[NSOZBWI[[Op OWIESIL Ip QUOIZE[AI B[[3p
TUOISN[OUO0D J[[IP 0IUO0D JUD) AP IS ‘[A 0BS5S
-reqep mwojun dpund 1pp suorzeoydde 1o
[eJ[op fuojiun duld Pp tzeondde [ 1o 06¢ IVID ‘N
"9)UBQIASIP AUWIOD eaIn(j£-g-urprunidAxoyiowip-9*y)-¢ 8-€€-8YSTCL SYO 'N
auawedrun ogordwr] arezzuoie ond au g G107 ozrew [¢ 500¢ opude 1 34/8086 2 | -(Auoyd-msj-¢-urpudd[o-z‘1]ozeprunoroyd-z)-1 UOINJNSOZEL] G6»
1ewads tuorzisodsiq meN_MWMMwm% 21031A UI BjEIUT () ezzoIng JVdNI QUOIZBUIUOUd(J cu:w%% N«MWW%@W“HOZ ‘N
:21u9n3as 0I$9) [I ‘B[[2qe) [[op UL e[[e ‘OIUNIS3e 3 ID[¥ [+/16 BANIIP e[PP | 0IE39[[E[[PN
OLVOITIV



L 20/23

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

22.1.2005

«IUWIBSILI P TUOIZE[II JAIE[II I[[OU [NUIIUOD OUOS JANIE 9ZUBISOS I[[IP dUOIZedydads e[ 9 eINUIPL[NS [[FeNOP LIOLI)
P [ 21 9 PP &l [9F PLIDS 1] P 1N

“IYISLL 1op 9UOIZBNUD)
-Je Ip QINSIW JIBJJOPE ALI0ID0 ‘OLIESSIIAU AQ

-ayonenboe oyuerd opjep suorzaroad
e[[e ouorzuae drejodnJed areisard ouossp —
QUPHBWI TUOIZ
-Ipu0d J[[dp Of0 OULLId) [p eIsIA Ip ojund
[ep Iqsuds [uordar ur ejedrdde sudia
eAIJE BZURISOS B[ Opuenb ‘C4/4¢¢ YO 9
ZOTIS VDD DIOqedW 10ons P 9 BANIE
eZUPRISOS P[[Op orejoonted UI ‘90UBLIANOS
anboe ofjop suorzeunenod Ip derzuajod
[e ouorzuane arejooned areisord ouossp —

LQUIdW 1els
18 ‘oreqo[3 ouorzemfea eisonb 1p onquire [N

"$00¢ 910110 8] T[ewIUE [[3op ANJes e[ 3 dIe)
-uaupe eudled ] Jod syuoueunrad orerod [ep
arenuoj ‘j 9 [ wipuadde aAnear of arejoonred
Ul ‘JO[YOB[OIOWI [9p SWIESILI P JUOIZE[AI B[O
TUOISN[OUOD J[[OP 0IUOD JOUA) AP IS ‘A 01ES
-feJiep tunojiun 1dpuud pp suorzesrdde] 1og

"EpPIGIe WD

(% 0-07) oprureIade([AyIRAIaw- [ -AXoyIou-7)
~N-(1£103-0-1£1139-9)-N-010[42-T~(Y 1 ‘S¥HE)

)

(% 001-08) dprureIade([AyIvjAyIow- 1 -£XoyIaw-7)
~N-(1£]03-0-1£1139-9)-N-010[y2-Z~(S T ‘S¥E)

£09 DVdD 'N
(orowosI-yY) 1-07-1968/1
(oxowosr-S)

6-C1-C6¢/48 SVO 'N

auoweorun ogordwir] arezzuome ond au g G107 OzIewW [¢ 500¢ opude 1 3/3096 = AP B[RS I0[Yo’[0IaW-§ 86
1eads worzisodsiq mmwmwwwwwm% 91031A UI eyRIIUY () ezzoIng JVdANI SUOIZeunuous(g cmzwwwﬁwmﬂwwwﬁwnwmﬁoz




