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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2011/21/EU

af 2. marts 2011

om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage clethodim som aktivstof og om andring af
beslutning 2008/934/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler ('), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (%) og
(EF) nr. 1490/2002 (°) er der fastsat naermere bestem-
melser for iveerksettelsen af tredje fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF, ligesom der opstilles en liste over aktiv-
stoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel opta-
gelse i bilag T til direktiv 91/414/EQF. Denne liste
omfatter clethodim.

(2)  Anmelderen trak i overensstemmelse med artikel 11e i
forordning (EF) nr. 1490/2002 sin stette til optagelsen af
aktivstoffet i bilag I til direktiv 91/414/EQF tilbage inden
for to maneder efter modtagelsen af udkastet til vurde-
ringsrapport. Derfor blev det ved Kommissionens beslut-
ning 2008/934/EF af 5. december 2008 om afvisning af
at optage visse aktivstoffer i bilag I til Réadets direktiv
91/414/EQF og om tilbagekaldelse af godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse stoffer (%),
vedtaget at afvise at optage clethodim.

(3)  Den oprindelige anmelder (i det folgende benzvnt »anse-
geren<) har i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF indgivet en ny ansggning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 14-19 i Kommissionens
forordning (EF) nr. 33/2008 af 17. januar 2008 om
gennemforelsesbestemmelser  til  Rédets  direktiv
91/414/EQF for sa vidt angdr en almindelig og en frem-
skyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
() EFT L 55 af 29.2.2000, s. 25.
(%) EFT L 224 af 21.8.2002, s. 23.
(4 EUT L 333 af 11.12.2008, s. 11.

vaeret omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv
omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i
direktivets bilag 1 (%).

Ansegningen blev indgivet til Nederlandene, der blev
udpeget som rapporterende medlemsstat ved forordning
(EF) nr. 1490/2002. Tidsfristen for den fremskyndede
procedure er overholdt. Aktivstoffets specifikation og
de anvendelsesformal, der er fremlagt dokumentation
for, er de samme som i beslutning 2008/934/EF. Ansog-
ningen opfylder ligeledes de ovrige indholdsmassige og
proceduremassige krav i artikel 15 i forordning (EF)
nr. 33/2008.

Nederlandene har evalueret de supplerende data, som
ansggeren har forelagt, og har udarbejdet en supplerende
rapport. Rapporten blev den 1. december 2009 meddelt
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benzvnt »EFSA«) og Kommissionen. EFSA
underrettede de @vrige medlemsstater og ansegeren om
den supplerende rapport, med henblik pé at de kunne
fremsatte bemarkninger hertil, og sendte de modtagne
bemeerkninger til Kommissionen. I henhold til artikel 20,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 33/2008 og efter anmodning
fra Kommissionen forelagde EFSA sin konklusion om
clethodim for Kommissionen den 10. september
2010 (°). Udkastet til vurderingsrapport, den supplerende
rapport og EFSA’s konklusion er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 28. januar 2011 med Kommis-
sionens reviderede vurderingsrapport om clethodim.

Det fremgér af diverse undersagelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder clethodim, kan forventes gene-
relt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anvendel-
sesformdl, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Clethodim
ber derfor optages i bilag I for at sikre, at godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det pagaldende
aktivstof, kan finde sted i alle medlemsstater i overens-
stemmelse med direktiv 91/414/EQF.

() EUT L 15 af 18.1.2008, s. 5.

(®) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, »Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clethodim«. EFSA Journal 2010; 8(9):1771. [93 pp.]. d0i:10.2903/
j.fsa.2010.1771. Foreligger online: www.efsa.europa.eu
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(7)  Uden at det berorer denne konklusion, ber der indhentes
yderligere oplysninger om visse specifikke forhold. I
henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan
der fastseettes betingelser for optagelsen af et stof i bilag
L. Det bor derfor kraves, at ansegeren forelagger yder-
ligere oplysninger til bekraftelse af resultaterne af risiko-
vurderingen under hensyntagen til den nyeste videnska-
belige viden om vurderingen af eksponeringen af jorden
og grundvandet og definitionen af restkoncentrationer i
forbindelse med risikovurderingen.

(8)  For et aktivstof optages i bilag I, ber medlemsstaterne og
de bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig,
sd de kan opfylde de nye krav, optagelsen medforer.

(99 Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
direktiv 91/414/EQF folger af, at et aktivstof optages i
bilag I, ber medlemsstaterne have en frist pd seks
maéneder efter optagelsen til at tage eksisterende godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder clet-
hodim, op til fornyet overvejelse for at sikre, at
kravene i direktiv 91/414/EQF, navnlig i artikel 13, og
de relevante betingelser i bilag I er opfyldt. Medlemssta-
terne bor, alt efter hvad der er relevant, ®ndre, erstatte
eller tilbagekalde eksisterende godkendelser i henhold til
direktiv 91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist ber der
afsettes en langere periode til indgivelse og vurdering
af det fuldsteendige dossier, jf. bilag III, for hvert plante-
beskyttelsesmiddel og for hvert enkelt patenkt anvendel-
sesformdl i overensstemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF.

(10)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for ivaerkszattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelses-
midler (), har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksiste-
rende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracise-
ring pédleegger imidlertid ikke medlemsstaterne eller inde-
havere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om andring af bilag 1.

(11)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor andres i overensstem-
melse hermed.

(") EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.

(12) Det blev ved beslutning 2008/934/EF vedtaget, at clet-
hodim ikke skulle optages i bilag I, og at godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det pagaldende
stof, skulle tilbagekaldes senest den 31. december 2011.
Det er nedvendigt at slette rakken vedrerende clethodim
i beslutningens bilag.

(13)  Beslutning 2008/934/EF ber derfor andres i overens-
stemmelse hermed.

(14)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stidende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til
narverende direktiv.

Attikel 2

Rakken vedrgrende clethodim i bilaget til beslutning
2008/934/EF udgar.

Artikel 3

Medlemsstaterne  vedtager og  offentligger senest den
30. november 2011 de love og administrative bestemmelser,
der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse love og bestemmelser med en
sammenligningstabel, som viser sammenhangen mellem de
pagaldende love og bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. december
2011.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artikel 4

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv. 91/414/EQF senest den
30. november 2011 eksisterende godkendelser af plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder clethodim som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende clethodim er
overholdt, dog ikke betingelserne i del B vedrerende dette aktiv-
stof, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse af eller
har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til
direktivet, jf. betingelserne i direktivets artikel 13.
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2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder clethodim,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr.
31. maj 2011, midlet i overensstemmelse med de ensartede
principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF péd grundlag af et
dossier, der opfylder kravene i bilag III til nevnte direktiv, idet
der samtidig tages hgjde for del B i bilag I til direktivet vedre-
rende clethodim. Pa grundlag af den vurdering fastsldr medlems-
staterne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra
b)-e), i direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder clethodim
som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godkendelsen
eller trakke den tilbage senest den 31. maj 2015, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder clethodim
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre eller tilba-

gekalde godkendelsen senest den 31. maj 2015 eller senest
den dato, der er fastsat for en sddan @ndring eller tilbagekal-
delse i det eller de pdgaldende direktiver, hvorved det eller
de pagaldende stoffer blev optaget i bilag I til direktiv
91/414[EQF, alt efter hvilket der er det seneste tidspunkt.

Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft den 1. juni 2011.

Artikel 6

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 2. marts 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



Folgende indsattes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:

BILAG

Almindeligt anvendt navn,

Udlebsdato for stoffets

Nr. identifikationsnummer IUPAC-navn Renhed (') Ikrafttreedelse optagelse i listen Serlige bestemmelser
»336 Clethodim (5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E)-3-chlorallyloxyimino]- | = 930 g/kg 1.6.2011 31.5. 2021 DEL A
CAS-nr: 99129-21-2 | propyl}-5-[(2RS)-2-(ethylthio)propyl]-3- Urenheder:

CIPAC-nr.: 508

hydroxycyclohex-2-en-1-on

Toluen: hejst 4 g/kg

Mé kun tillades anvendt som herbicid pad sukkerroer.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i
bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om clethodim, seerlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fode-
varekeeden og Dyresundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare
serligt opmarksomme pd at beskytte vandorganismer,
fugle og pattedyr og sikre, at anvendelsesbetingelserne
omfatter anvendelse af passende risikobegransende foran-
staltninger.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der under
hensyntagen til den nyeste videnskabelige viden fremlagges
bekraftende oplysninger om:

— vurderingerne af eksponeringen af jorden og grund-
vandet

— definitionen af restkoncentrationer i forbindelse med
risikovurderingen.

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger
Kommissionen disse bekraftende oplysninger senest den
31. maj 2013.¢

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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