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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 131/EF
af 11. december 2006

om andring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage methamidophos som aktivstof

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Fallesskab,

under henvisning til Radets 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 (E@F) nr. 3600/92 af 11.
december 1992 om de narmere bestemmelser for ivark-
sattelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (3), er der
opstillet en liste over aktivstoffer, som skal vurderes
med henblik pd eventuel optagelse i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Denne liste omfatter methamidophos.

(2)  Methamidophos’ virkninger pd menneskers sundhed og
miljoet er blevet vurderet i henhold til forordning (EQF)
nr. 3600/92 for en rakke anvendelsesformal, som
anmelderen har foreslaet. Ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om gennemforelsesbe-
stemmelser til forordning (EQF) nr. 3600/92 for sd vidt
angdr aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og udpeg-
ning af rapporterende medlemsstater () blev Italien
udpeget til rapporterende medlemsstat. Italien forelagde
den 30. juli 1999 Kommissionen den pégaldende vurde-
ringsrapport og de relevante henstillinger i overensstem-
melse med artikel 7, stk. 1, litra ¢), i forordning
(EQF) nr. 3600/92.

(3)  Vurderingsrapporten er blevet behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Fade-
varekaeden og Dyresundhed.

(4)  Gennemgangen af methamidophos afslerede en rakke
dbne spergsmal, som blev taget op i ekspertpanelet for

(") 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).

(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).

plantesundhed, plantebeskyttelsesmidler og restkoncen-
trationer heraf (PPR-panelet), der er nedsat af Den Euro-
paiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA). PPR-panelet
blev anmodet om at fastsette en grensevaerdi for
graden af dermal adsorption, baseret videnskabeligt pa
de forskellige resultater af de undersogelser, som anmel-
deren havde forelagt, og som skulle anvendes ved vurde-
ringen af risikoen for mennesker ved dermal ekspone-
ring. Endvidere blev PPR-panclet anmodet om at
gennemgd skonnene over, om dyr er tilbgjelige til at
undgd behandlede afgreder, at ansld den tid, der er
brugt pé fodesogning i de behandlede omrdder, og
rddgive om betydningen heraf for skennene over fugles
og pattedyrs akutte eksponering for insekticidet metha-
midophos pd kort og langt sigt. PPR-panelet konklude-
rede i sin udtalelse om det forste spergsmal (*), at det pa
grundlag af de foreliggende data ma oplyses, at det bedste
sken over dermal adsorption af det fortyndede praparat
anses for at vare ca. 5% Hvad angik det andet
sporgsmdl, fokuserede PPR-panelet sin vurdering pa to
arter, som anmelderen og den rapporterende medlemsstat
havde undersegt, nemlig gul vipstjert og skovmus, da de
i vaesentligt omfang fouragerer pad de afgreder, for hvilke
anmelderen har indgivet dokumentation om methami-
dophos. PPR-panelet var uenigt (°) i de verdier, som
anmelderen og den rapporterende medlemsstat havde
fastsat for den kontaminerede andel af gul vipstjerts
fade, og i de sken, der var anvendt for den gule vipstjerts
og skovmusens fedesammensatning. PPR-panelet
bemarkede, at disse vardier ville vare en undervurdering
af de enkelte dyrs akutte eksponering. PPR-panelet udfor-
mede en alternativ fremgangsmdde for vurdering af den
potentielle rolle, som dyrs tilbgjelighed til at undgé
behandlede afgreder spiller. De pagzldende mekanismer
er komplekse, men det ser ud til at vaere muligt, at bade
gul vipstjert og skovmus fouragerer hurtigt nok til, at
dedelighed kan forekomme under naturlige betingelser.
PPR-panelet foreslog flere muligheder for laboratorie-
forseg eller feltforseg, som kunne udferes i forbindelse
med en sikrere vurdering af disse risici.

Det er i artikel 5, stk. 4, og artikel 6, stk. 1, i direktiv
91/414/EQF fastsat, at optagelsen af et stof i bilag I kan
underlagges restriktioner og betingelser. I dette tilfaelde
skennes det, at det er nedvendigt at fastsette restrikti-
oner vedrerende optagelsesperioden og de godkendte

(% Udtalelse fra ekspertpanelet for plantesundhed, plantebeskyttelses-

midler og restkoncentrationer heraf vedtaget den 14. september
2004 efter anmodning fra Kommissionen vedrorende evaluering af
de toksikologiske virkninger af methamidophos inden for rammerne
af Radets direktiv 91/414/EQF (EFSA Journal (2004), 95, 1-15).
Udtalelse fra ekspertpanelet for plantesundhed, plantebeskyttelses-
midler og restkoncentrationer heraf vedtaget den 14. december
2004 efter anmodning fra Kommissionen vedrorende evaluering af
de gkotoksikologiske virkninger af methamidophos inden for
rammerne af Radets direktiv 91/414/EQF (EFSA Journal (2004),
144, 1-50).
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afgroder. 1 forbindelse med de oprindelige foranstalt-
ninger, der blev forelagt Den Stiende Komité for Fade-
varekeeden og Dyresundhed, blev det foresldet, at der
skulle vaere en restriktion for optagelsesperioden pé syv
ar, s medlemsstaterne kunne prioritere en undersogelse
af de plantebeskyttelsesmidler indeholdende methami-
dophos, der allerede fandtes p& markedet. For at undgd
forskelligheder i det tilstrabte heje beskyttelsesniveau var
det hensigten, at optagelsen i bilag I til direktiv
91/414[EQF skulle begranses til de foresldede anven-
delser af methamidophos, der rent faktisk var blevet
vurderet i forbindelse med fallesskabsevalueringen, og
som ansds for at vaere i overensstemmelse med bestem-
melserne 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/EQF. P4 grund af metha-
midophos’  skadelige egenskaber var det endvidere
nedvendigt at fastsette bestemmelser om et minimum
af harmonisering pa fellesskabsplan af visse risikobe-
grensende foranstaltninger, som medlemsstaterne skulle
anvende ved udstedelsen af godkendelser.

Ifelge proceduren i direktiv 91/414/EQF treeffer Kommis-
sionen beslutning om godkendelse af aktivstoffer,
herunder fastswttelse af risikostyringsforanstaltninger.
Det er medlemsstaternes ansvar at gennemfere, anvende
og kontrollere de foranstaltninger, der traffes for at
begranse risiciene ved plantebeskyttelsesmidler. Flere
medlemsstater har givet udtryk for deres beteenkeligheder,
og efter deres mening er yderligere restriktioner nedven-
dige for at bringe risikoen ned péd et niveau, der kan
anses for at vare acceptabelt og i overensstemmelse
med det hgje Dbeskyttelsesniveau, som Feallesskabet
tilstreeber. Det er for gjeblikket et spargsmal om risiko-
styring at fastleegge et passende niveau for sikkerhed og
beskyttelse i forbindelse med fortsat produktion,
markedsfering og anvendelse af methamidophos.

Som felge af ovenstiende tog Kommissionen sin hold-
ning op til fornyet overvejelse. For korrekt at afspejle det
hoje niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs
sundhed og det baredygtige miljg, Feallesskabet
tilstreber, mente Kommissionen, at det ud over de i
betragtning 5 omhandlede principper burde fastsattes,
at optagelsesperioden blev nedsat fra syv ar til 18
méneder. Derved nedbringes eventuelle risici, fordi det
sikres, at en revurdering af dette stof prioriteres.

Plantebeskyttelsesmidler, der indeholder methamidophos,
kan forventes at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)

(10)

og b), i direktiv 91/414/EQF med hensyn til de anven-
delsesformdl, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport, hvis der
treeffes de fornedne risikobegransende foranstaltninger.

Uanset at det er blevet fastsldet, at plantebeskyttelses-
midler, der indeholder methamidophos, kan forventes
at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF, ber der indhentes yderligere oplys-
ninger om visse specifikke forhold. Det er i artikel 6,
stk. 1, i direktiv 91/414/EQF fastsat, at optagelsen af et
stof i bilag I kan underleegges betingelser. Det er derfor
hensigtsmassigt at krave, at methamidophos underkastes
yderligere testning for at fa bekreeftet risikovurderingen
for fugle og pattedyr, og at sddanne undersogelser ber
foreleegges af anmelderen. Medlemsstaterne ber derud-
over krave, at indehaverne af godkendelser giver oplys-
ninger om anvendelsen af methamidophos, ogsi om
eventuelle tilfelde af helbredsproblemer hos brugere.

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

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 vanskeligheder med fortolkningen af de
pligter, som indehavere af eksisterende godkendelser har
med hensyn til adgang til data. For at undga yderligere
vanskeligheder synes det derfor nedvendigt at pracisere
medlemsstaternes pligter, isar pligten til at kontrollere, at
indehaveren af en godkendelse kan pévise, at han har
adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag 1I til
direktivet. Denne precisering palaegger imidlertid ikke
medlemsstaterne eller indehavere af godkendelser nye
forpligtelser i forhold til de hidtil vedtagne direktiver
om @ndring af bilag I

For et aktivstof optages i bilag I, bar medlemsstaterne og
de bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig,
sd de kan opfylde de nye krav, optagelsen medforer.
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(13)  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
méneder efter optagelsen til at tage eksisterende godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder metha-
midophos, 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 ber, alt efter hvad der er relevant, andre, erstatte
eller tilbagekalde eksisterende godkendelser i henhold til
direktiv 91/414/EQF. Uanset ovenstiende frist ber der
afszttes en laengere periode til indgivelse og vurdering
af det fuldstendige dossier, jf. bilag III, for hvert plan-
tebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt pétenkt anven-
delsesformal i overensstemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF. I betragtning af methami-
dophos’ skadelige egenskaber bor medlemsstaterne inden
for en frist pd hejst 18 mdneder undersege, om plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder methamidophos som
det eneste aktivstof eller i kombination med andre
godkendte aktivstoffer, er i overensstemmelse med
bestemmelserne i bilag VI.

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

(15)  Foranstaltningerne i dette direktiv er ikke i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed. Kommissionen forelagde
derfor Ridet et forslag om disse foranstaltninger. Ved
udlgbet af den frist, der er fastsat i artikel 19, stk. 2,
andet afsnit, i direktiv 91/414/EQF, havde Rédet
hverken vedtaget den foresldede gennemforelsesretsakt
eller tilkendegivet, at det var imod forslaget til gennem-
forelsesforanstaltninger, og Kommissionen skal derfor
vedtage disse foranstaltninger —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF eendres som angivet i bilaget til
narvarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den 30. juni
2007 de love og administrative bestemmelser, der er nedven-
dige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhazngen mellem de pdgaldende
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 offentliggarelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sxttes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1.  Om nedvendigt endrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv 91/414/EQF senest den 30. juni
2007 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder methamidophos som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende methami-
dophos 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 plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder methami-
dophos, midlet i overensstemmelse med de ensartede principper
i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pé grundlag af et dossier, der
opfylder kravene i bilag III til navnte direktiv, idet der samtidig
tages hejde for del B i bilag I til direktivet vedrerende metha-
midophos. P4 grundlag af den vurdering fastslir medlemssta-
terne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1,
litra b)-e), i direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne for midler, der indeholder metha-
midophos, om nedvendigt eendre godkendelsen eller treekke den
tilbage senest den 30. juni 2008.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. januar 2007.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. december 2006.

Pd Kommissionens veghe
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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