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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/132/EF
af 11. december 2006

om endring af Raidets direktiv 91/414/EQOF for at optage
procymidon som aktivstof

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske Felles-
skab,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af
11. december 1992 om de n@rmere bestemmelser for ivaerksaet-
telsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i
artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler (2), er der opstillet en liste over aktiv-
stoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel optagelse i
bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne liste omfatter procymidon.

(2)  Procymidons virkninger p4 menneskers sundhed og miljeet er
blevet vurderet i henhold til forordning (E@F) nr. 3600/92 for
en rekke anvendelsesformal, som anmelderen har foreslaet. Ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om
gennemforelsesbestemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for
sa vidt angér aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpeg-
ning af rapporterende medlemsstater (*) blev Frankrig udpeget til
rapporterende medlemsstat. Frankrig forelagde den 15. januar
2001 Kommissionen den pégaldende vurderingsrapport og de
relevante henstillinger i overensstemmelse med artikel 7, stk. 1,
litra ¢), i forordning (E@QF) nr. 3600/92.

(3)  Vurderingsrapporten er blevet behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed.

(4)  Det fremgéar af diverse undersogelser, at plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder procymidon, kan forventes at opfylde kravene i
artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF med hensyn
til de anvendelsesformal, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport, hvis der treffes de
fornedne risikobegreensende foranstaltninger. Da procymidon har
skadelige egenskaber, ber det ikke anvendes ubegraenset. Stoffet
giver is@r anledning til bekymring med hensyn til de iboende
toksiske virkninger, herunder potentielle hormonforstyrrende
egenskaber. Der er for gjeblikket ikke videnskabelig enighed
om risikoens nejagtige omfang. Der ber under anvendelse af
forsigtighedsprincippet og under hensyntagen til den aktuelle
videnskabelige viden indferes risikobegrensende foranstaltninger
for at nd det heje niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og miljoet, som Feallesskabet har valgt at tilstraebe.

(") EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv
2006/85/EF (EUT L 293 af 24.10.2006, s. 3).

(® EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
2266/2000 (EFT L 259 af 13.10.2000, s. 10).

(®) EFT L 107 af 28.4.1994, s. 8. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 2230/95
(EFT L 225 af 22.9.1995, s. 1).
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(6)
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®)

©)

Det er i artikel 5, stk. 4, og artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/
EOF fastsat, at optagelsen af et stof i bilag I kan underlaegges
restriktioner og betingelser. I dette tilfeelde skennes det nedven-
digt at fastsatte restriktioner vedrerende optagelsesperioden og de
godkendte afgreder. I forbindelse med de oprindelige foranstalt-
ninger, der blev forelagt Den Stdende Komité for Fedevarekeden
og Dyresundhed, blev det foreslaet, at der skulle vaere en restrik-
tion for optagelsesperioden pa syv ar, si medlemsstaterne kunne
prioritere en undersogelse af de plantebeskyttelsesmidler indehol-
dende procymidon, der allerede fandtes pad markedet. For at
undgd forskelligheder i det tilstreebte heje beskyttelsesniveau
var det hensigten, at optagelsen i bilag I til direktiv 91/414/
EOF skulle begranses til de foreslaede anvendelser af procy-
midon, der rent faktisk var blevet vurderet i forbindelse med
feellesskabsevalueringen, og som ansas for at vere i overensstem-
melse med bestemmelserne i direktiv 91/414/EQF. Det betyder, at
andre anvendelsesformal, som ikke eller kun delvist var omfattet
af evalueringen, forst skulle underkastes en fuld evaluering, inden
det kunne overvejes at optage dem i bilag I til direktiv 91/414/
EOF. P4 grund af procymidons skadelige egenskaber var det
endvidere nedvendigt at fastsette bestemmelser om et minimum
af harmonisering pa fellesskabsplan af visse risikobegrensende
foranstaltninger, som medlemsstaterne skulle anvende ved udste-
delsen af godkendelser.

Ifelge proceduren i direktiv 91/414/EQF treffer Kommissionen
beslutning om godkendelse af aktivstoffer, herunder fastsettelse
af risikostyringsforanstaltninger. Det er medlemsstaternes ansvar
at gennemfore, anvende og kontrollere de foranstaltninger, der
treeffes for at begraense risiciene ved plantebeskyttelsesmidler.
Flere medlemsstater har givet udtryk for deres betaenkeligheder,
og efter deres mening er yderligere restriktioner nedvendige for at
bringe risikoen ned pd et niveau, der kan anses for at veare
acceptabelt og i overensstemmelse med det hgje beskyttelsesni-
veau, som Fellesskabet tilstreber. Det er for ejeblikket et
spergsmal om risikostyring at fastlagge et passende niveau for
sikkerhed og beskyttelse i forbindelse med fortsat produktion,
markedsforing og anvendelse af procymidon.

Som folge af ovenstdende tog Kommissionen sin holdning op til
fornyet overvejelse. For korrekt at afspejle det heje niveau for
beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og det beredygtige
miljo, Fallesskabet tilstraeber, mente Kommissionen, at det ud
over de i betragtning 5 omhandlede principper burde fastsettes,
at optagelsesperioden blev nedsat fra syv ar til 18 maneder.
Derved nedbringes eventuelle risici, fordi det sikres, at en revur-
dering af dette stof prioriteres.

Plantebeskyttelsesmidler, der indeholder procymidon, kan
forventes at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF med hensyn til de anvendelsesformal, der er
undersggt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede
vurderingsrapport, hvis der treffes de fornedne risikobegran-
sende foranstaltninger.

Uanset at det er blevet fastslaet, at plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder procymidon, kan forventes at opfylde kravene i artikel
5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF, ber der indhentes
yderligere oplysninger om visse specifikke forhold. Procymidons
potentielle hormonforstyrrende egenskaber er blevet vurderet i en
rekke test, der er udfert i overensstemmelse med den bedste
praksis, der er tilgengelig for gjeblikket. Kommissionen er
bekendt med, at OECD er ved at udvikle retningslinjer for test-
ning med henblik pd en grundigere vurdering af de potentielle
hormonforstyrrende egenskaber. Det ber derfor kraeves, at procy-
midon underkastes yderligere testning, sd snart OECD's retnings-
linjer for testning er vedtaget, og at sddanne undersegelser ber
forelegges af anmelderen. Medlemsstaterne ber derudover krave,
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at indehaverne af godkendelser giver oplysninger om anvendelsen
af procymidon, ogsd om eventuelle tilfalde af helbredsproblemer
hos brugere.

Det gaelder for procymidon som for alle stoffer i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, at stoffets status kan tages op til revision
i henhold til naevnte direktivs artikel 5, stk. 5, hvis der kommer
nye oplysninger frem. Det at optagelsen af dette stof i bilag I
udleber pa en bestemt dato, er heller ikke til hinder for, at opta-
gelsen kan fornys i overensstemmelse med procedurerne i direk-
tivet.

Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv 91/414/
EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for rammerne af
forordning (EQF) nr. 3600/92, har vist, at der kan opstd vanske-
ligheder med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data. For at
undga yderligere vanskeligheder synes det derfor nedvendigt at
precisere medlemsstaternes pligter, iser pligten til at kontrollere,
at indehaveren af en godkendelse kan pévise, at han har adgang
til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne
precisering palegger imidlertid ikke medlemsstaterne eller inde-
havere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I.

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

Uden at det bererer de forpligtelser, der i henhold til direktiv
91/414/EQF folger af, at et aktivstof optages i bilag I, ber
medlemsstaterne have en frist pa seks maneder efter optagelsen
til at tage eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder procymidon, 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. Medlemsstaterne ber,
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 lengere periode til
indgivelse og vurdering af det fuldsteendige dossier, jf. bilag III,
for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt patenkt
anvendelsesformél i overensstemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF. 1 betragtning af procymidons
skadelige egenskaber ber medlemsstaterne inden for en frist pa
hgjst 18 maneder undersege, om plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder procymidon som det eneste aktivstof eller i kombina-
tion med andre godkendte aktivstoffer, er i overensstemmelse
med bestemmelserne i bilag VI

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

Den Staende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed afgav
ikke udtalelse inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden,
og Kommissionen forelagde derfor Rédet et forslag om disse
foranstaltninger. Ved udlebet af den frist, der er fastsat i artikel
19, stk. 2, andet afsnit, i direktiv 91/414/EQF, havde Radet
hverken vedtaget den foresldede gennemforelsesretsakt eller
tilkendegivet, at det var imod forslaget til gennemferelsesforan-
staltninger, og Kommissionen skal derfor vedtage disse foranstalt-
ninger —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
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Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF andres som angivet i bilaget til narve-
rende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. juni 2007 de
love og administrative bestemmelser, der er nedvendige for at efter-
komme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse bestem-
melser med en sammenligningstabel, som viser sammenhangen mellem
de pagazldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2007.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning.
De nzrmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i
henhold til direktiv 91/414/EQF senest den 30. juni 2007 eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder procymidon
som aktivstof. Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at
betingelserne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende procymidon
er overholdt, dog ikke betingelserne i del B vedrerende dette aktivstof,
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.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert godkendt plan-
tebeskyttelsesmiddel, der indeholder procymidon, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pa
grundlag af et dossier, der opfylder kravene i bilag III til naevnte
direktiv, idet der samtidig tages hejde for del B i bilag I til direktivet
vedrerende procymidon. P4 grundlag af den vurdering fastslar medlems-
staterne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b)-e), i
direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne for midler, der indeholder procymidon,
om nedvendigt &ndre godkendelsen eller traekke den tilbage senest den
30. juni 2008.

Artikel 4

Dette direktiv traeder i kraft den 1. januar 2007.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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