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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/39/EU
af 22. juni 2010

om andring af bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF for si vidt angdr de serlige bestemmelser
vedrerende aktivstofferne clofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

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

ud fra felgende betragtninger:

(1) Aktivstofferne  clofentezin,  diflubenzuron, lenacil,
oxadiazon, picloram og pyriproxyfen blev optaget i
bilag T tl direktiv 91/414/EQF ved Kommissionens
direktiv 2008/69/EF (?) efter proceduren i artikel 11b i
Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 (3).

(2 Thenhold til artikel 12a i forordning (EF) nr. 1490/2002
forelagde EFSA Kommissionen konklusionerne af peer
reviewet for clofentezin (*) den 4. juni 2009, for diflu-
benzuron (°) den 16. juli 2009, for lenacil (°) den
25.  september 2009, for  oxadiazon (') og

) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

() E

() EUT L 172 af 2.7.2008, s. 9.

(%) EFT L 224 af 21.8.2002, s. 23.

() EFSA’s videnskabelige rapport (2009) 269, »Conclusion on pesticide
peer review regarding the risk assessment of the active substance
clofentezin« (feerdigbehandlet den 4.6.2009).

(°) EFSA’s videnskabelige rapport (2009) 332, »Conclusion on pesticide
peer review regarding the risk assessment of the active substance
diflubenzuron« (ferdigbehandlet den 16.7.2009).

(°) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsmyndighed, »Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

lenacil on request from the European Commission«. EFSA Journal

2009; 7(9):1326. (83 pp.). doi:10.2903/j.efsa.2009.1326. Online:

www.efsa.europa.eu (feerdigbehandlet den 25.9.2009).

Den Europwziske Fodevaresikkerhedsmyndighed, »Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

oxadiazon on request of EFSA«. EFSA Journal 2009; 7(12): (92 pp.).
doi:10.2903j.efsa.2009.1389. Online: www.efsa.europa.cu (feerdigbe-

handlet den 25.11.2009).

—
-

picloram () den 26. november 2009 og for pyripro-
xyfen (°) den 21. juli 2009. Disse konklusioner er
blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen
i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed, og behandlingen blev afsluttet den 11. maj
2010 med Kommissionens reviderede vurderingsrap-
porter om clofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon,
picloram og pyriproxyfen.

(3)  EFSA’s konklusioner bekrafter, at plantebeskyttelses-
midler, der indeholder clofentezin, diflubenzuron, lenacil,
oxadiazon, picloram eller pyriproxyfen, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), i direktiv 91/414EQF, iser med hensyn til de
anvendelsesformdl, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport.

(4)  For visse stoffer er det nedvendigt at indfere swrlige
bestemmelser, som forpligter medlemsstaterne til, nar
de godkender de pdgaldende stoffer, at vare sarligt
opmearksomme pé visse forhold eller til at sikre, at der
treeffes passende risikobegransende foranstaltninger.

(5)  Uden at de i betragtning 3 omhandlede konklusioner
derved tilsidesattes, ber der indhentes yderligere oplys-
ninger om visse specifikke forhold. I henhold til artikel 6,
stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan der fastsettes betin-
gelser for optagelsen af et stof i direktivets bilag I. For sd
vidt angdr clofentezin ber det kreeves, at anmelderen
gennemforer et overvdgningsprogram med henblik pa
at vurdere potentialet for dette stofs transport med
luften over lange afstande og beslegtede miljorisici.
Anmelderen skal endvidere 0gsa foreleegge undersegelser,
der bekrefter de toksikologiske og miljemassige risici
ved clofentezin-metabolitter.

(®) Den Europeiske Fadevaresikkerhedsmyndighed, »Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
picloram«. ~EFSA  Journal = 2009; 7(12):1390. (78  pp.).
doi:10.2903j.efsa.2009.1390. Online: www.efsa.europa.cu (faerdigbe-
handlet den 25. november 2009).

(°) EFSA’s videnskabelige rapport (2009) 336, »Conclusion on pesticide
peer review regarding the risk assessment of the active substance
pyriproxyfen« (ferdigbehandlet den 21.7.2009).
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(6)  Med hensyn til diflubenzuron ber det kraeves, at anmel- (12)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse

deren fremlagger data, der bekrafter den potentielle
toksikologiske relevans af urenheden og metabolitten 4-
chloranilin (PCA).

(7)  Med hensyn til lenacil ber det kraves, at anmelderen
fremlagger yderligere information om visse jordmetabo-
litter, der forekom ved lysimeterundersogelser, og bekraef-
tende data om vekselafgrader, herunder mulige fytotok-
siske virkninger. Hvis en beslutning om klassificering af
lenacil i henhold til Rddets direktiv 67/548/EQF (') viser,
at der er behov for yderligere oplysninger om relevansen
af visse metabolitter, ber den berorte medlemsstat
anmode om, at sidanne oplysninger fremlagges.

(8)  Med hensyn til oxadiazon ber det kraves, at anmelderen
fremlaegger yderligere information om den potentielle
toksikologiske relevans af en urenhed i forslaget til
tekniske specifikationer og om forekomsten af metabo-
litter i primearafgrader og vekselafgrader. Endvidere ber
det kraeves, at anmelderen fremlagger en metabolismeun-
derspgelse af drevtyggere og oplysninger om yderligere
forseg vedrorende vekselafgrader og oplysninger om risi-
koen for regnormeadende fugle og pattedyr og om risi-
koen pa lang sigt for fisk.

(99 Med hensyn til picloram ber det kraves, at anmelderen
fremlaegger bekraftende oplysninger om den ved over-
vagningsanalyser for  restkoncentrationer  anvendte
metode og en jordfotolysetest, der bekrafter vurderingen
af nedbrydningen af picloram.

(100 Med hensyn til pyriproxyfen ber det kraeves, at anmel-
deren fremlagger oplysninger, der bekrafter risikovurde-
ringen pd to omrdder, nemlig den risiko, som pyripro-
xyfen og metabolitten DPH-pyr udger for vandinsekter,
og den risiko, som pyriproxyfen udger for bestavere.

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

(') EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.

med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF endres i overensstemmelse med
bilaget til nervarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne  vedtager og  offentligger senest den
31. december 2010 de love og administrative bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlig-
ningstabel, som viser sammenhangen mellem de péagealdende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. januar 2011.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
seettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentligge-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. juni 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



23.6.2010

Den Europaeiske Unions Tidende

L 1569

BILAG

I bilag I til direktiv 91/414/EQF foretages folgende andringer:

1. Rakke 177 vedrerende clofentezin, kolonnen »Sarlige bestemmelser«, del B, affattes saledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om clofentezin, serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for
Fodevarckeeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pd, at specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet er bekraeftet
og dokumenteret med passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossiererne, bor sammen-
lignes og sammenholdes med specifikationen af det tekniske materiale

— vare sarligt opmarksomme péd at beskytte brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne fore-
skriver anvendelse af personlige varnemidler, hvis det er relevant

— vare serligt opmarksomme pé risikoen for transport med luften over lange afstande

— vare serligt opmarksomme pé risikoen for organismer uden for malgruppen. Godkendelsesbetingelserne skal
omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen senest den 31. juli 2011 foreleegger Kommissionen et overvignings-
program med henblik pd at vurdere clofentezins transport med luften over lange afstande og beslegtede miljorisici.
Resultaterne af dette overvigningsprogram skal fremlagges i en overvdgningsrapport, der indgives til den rapporte-
rende medlemsstat og til Kommissionen senest den 31. juli 2013.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen senest den 30. juni 2012 foreleegger Kommissionen bekraftende
undersogelser vedrerende den toksikologiske og miljomassige risikovurdering for clofentezin-metabolitter.«

. Raekke 180 vedrerende diflubenzuron, kolonnen »Serlige bestemmelsere, del B, affattes sdledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om diflubenzuron, serlig tilleg 1 og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarckeeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pd, at specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet er bekraeftet
og dokumenteret med passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossiererne, bar sammen-
lignes og sammenholdes med specifikationen af det tekniske materiale

— vare serligt opmarksomme pd at beskytte vandorganismer

— vaere serligt opmarksomme pé at beskytte landorganismer

— vare serligt opmarksomme pé at beskytte leddyr, der ikke er mélarter, herunder bier.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen senest den 30. juni 2011 foreleegger Kommissionen yderligere
undersogelser vedrorende den potentielle toksikologiske relevans af urenheden og metabolitten 4-chloranilin (PCA).«
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3. Rakke 182 vedrerende lenacil, kolonnen »Swrlige bestemmelser, del B, affattes sdledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om lenacil, serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fode-
varekeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé risikoen for vandorganismer, navnlig vandplanter og alger. Godkendelsesbetingel-
serne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, f.eks. stedpudezoner mellem de behandlede omrader og
overfladevandomrédder

— vare serligt opmarksomme pd at beskytte grundvandet, hvis aktivstoffet anvendes i omrdder med folsom jord-
bund eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
ligesom der ivarkseattes overvigningsprogrammer med henblik pd pavisning af eventuel grundvandsforurening i
folsomme omrader fordrsaget af metabolitterne IN-KF 313, M1, M2 og M3, hvis det er relevant.

De bergrte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen bekraftende oplysninger om identitet og
karakteristika for jordmetabolitterne Polar B og Polars samt metabolitterne M1, M2 og M3, der forekom i lysimeter-
undersogelser, og bekraftende data om vekselafgreder, herunder mulige fytotoksiske virkninger. De sikrer, at anmel-
deren fremlegger disse undersogelser for Kommissionen senest den 30. juni 2012.

Hvis en beslutning om klassificering af lenacil i henhold til direktiv 67/548/EQF viser, at der er behov for yderligere
oplysninger om relevansen af metabolitterne IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B og Polars, skal de berorte
medlemsstater anmode om, at sddanne oplysninger fremlagges. De sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen de
pagaldende oplysninger senest seks méneder efter meddelelsen af en sddan klassificeringsbeslutning.«

. Raekke 183 vedrerende oxadiazon, kolonnen »Sarlige bestemmelser«, del B, affattes sdledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om oxadiazon, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme p4, at specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet er bekraeftet
og dokumenteret med passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossiererne, ber sammen-
lignes og sammenholdes med specifikationen af det tekniske materiale

— veere serligt opmarksomme pd muligheden for grundvandsforurening med metabolitten AE0608022, nar aktiv-
stoffet anvendes i situationer, hvor der kan forventes anaerobe betingelser i leengere tid, eller i omrdder med folsom
jordbund eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

D

(]

berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen:

— yderligere undersogelser vedrerende den potentielle toksikologiske relevans af en urenhed i forslaget til tekniske
specifikationer

— oplysninger for bedre at klarleegge forekomsten af metabolitten AE0608033 i primerafgroder og vekselafgroder

— yderligere forsog vedrorende vekselafgrader (dvs. rodafgrader og korn) og en metabolismeundersogelse vedrerende
drovtyggere til bekreftelse af risikoen for forbrugerne

— oplysninger med henblik pé yderligere vurdering af risikoen for regnormeadende fugle og pattedyr og risikoen pé
lang sigt for fisk.

De sikrer, at anmelderen fremlegger disse undersogelser for Kommissionen senest den 30. juni 2012.«
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5. Rakke 184 vedrerende picloram, kolonnen »Sarlige bestemmelsere, del B, affattes saledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om picloram, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarekeeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmeerksomme pa grundvandsforurening, hvis picloram anvendes i omrader med felsom jordbund
eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er
relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen:

— yderligere oplysninger, der bekrefter, at den ved overvdgningsanalyser for restkoncentrationer anvendte metode
viser de korrekte restkoncentrationer af picloram og konjugaterne heraf

— en jordfotolysetest, der bekrafter vurderingen af nedbrydningen af picloram.

De sikrer, at anmelderen fremlaegger disse undersogelser for Kommissionen senest den 30. juni 2012.«

. Rackke 185 vedrerende pyriproxyfen, kolonnen »Sezrlige bestemmelser«, del B, affattes séledes:

»DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den
reviderede vurderingsrapport om pyriproxyfen, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarckeeden og Dyresundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af
personlige vernemidler, hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pé risikoen for vandorganismer. Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegran-
sende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, anmelderen fremlaegger yderligere oplysninger for Kommissionen, der bekrafter
risikovurderingen pa to omrdder, nemlig den risiko, som pyriproxyfen og metabolitten DPH-pyr udger for vandin-
sekter, og den risiko, som pyriproxyfen udger for bestovere. De sikrer, at anmelderen fremlagger disse undersogelser
for Kommissionen senest den 30. juni 2012.




