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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 1 32/EF
af 11. december 2006

om endring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage procymidon 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 Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (1), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

ey

Ved Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af
11. december 1992 om de narmere bestemmelser for
ivaerksettelsen af forste fase af det arbejdsprogram, der
er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (?), 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 procymidon.

Procymidons virkninger pd menneskers sundhed og
miljget er blevet vurderet i henhold til forordning
(EQF) nr. 3600/92 for en rakke anvendelsesformal,
som anmelderen har foresldet. Ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 933/94 af 27. april 1994 om
gennemforelsesbestemmelser til forordning (EQF) nr.
3600/92 for sd vidt angdr aktive stoffer i plantebeskyt-
telsesmidler og udpegning af rapporterende medlems-
stater ?) blev Frankrig udpeget til rapporterende
medlemsstat. Frankrig forelagde den 15. januar 2001
Kommissionen den pégealdende vurderingsrapport og de
relevante henstillinger i overensstemmelse med artikel 7,
stk. 1, litra ¢), i forordning (E@F) nr. 3600/92.

Vurderingsrapporten er blevet behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stidende Komité for Fade-
varekaeden og Dyresundhed.

Det fremgér af diverse undersogelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, 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 anvendelsesformadl, der er

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Senest andret 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).

()

undersggt og udferligt beskrevet i Kommissionens revi-
derede vurderingsrapport, hvis der treffes de fornedne
risikobegraensende foranstaltninger. Da procymidon har
skadelige egenskaber, bar det ikke anvendes ubegrenset.
Stoffet giver iser 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 forsigtighedsprin-
cippet og under hensyntagen til den aktuelle videnskabe-
lige viden indferes risikobegraensende foranstaltninger for
at nd det heje niveau for beskyttelse af menneskers og
dyrs sundhed og miljeet, som Fellesskabet har valgt at
tilstrabe.

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
underlaegges restriktioner og betingelser. I dette tilfeelde
skennes det nedvendigt at fastsette restriktioner vedre-
rende optagelsesperioden og de godkendte afgreder. I
forbindelse med de oprindelige foranstaltninger, der
blev forelagt Den Stiende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed, blev det foresldet, at der skulle vare
en restriktion for optagelsesperioden pd syv &r, sd
medlemsstaterne kunne prioritere en undersogelse af de
plantebeskyttelsesmidler indeholdende procymidon, der
allerede fandtes pd markedet. For at undgé forskelligheder
i det tilstreebte hgje beskyttelsesniveau var det hensigten,
at optagelsen i bilag I til direktiv 91/414/EQF skulle
begraenses til de foresldede anvendelser af procymidon,
der rent faktisk var blevet vurderet i forbindelse med
feellesskabsevalueringen, og som ansds for at vare i over-
ensstemmelse  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/EQF. Pd grund af procymidons skadelige egen-
skaber var det endvidere nedvendigt at fastsatte bestem-
melser om et minimum af harmonisering pa fallesskabs-
plan af visse risikobegreensende foranstaltninger, som
medlemsstaterne skulle anvende ved udstedelsen af

godkendelser.

Ifelge proceduren i direktiv 91/414/EQF traeffer Kommis-
sionen beslutning om godkendelse af aktivstoffer,
herunder fastsattelse af risikostyringsforanstaltninger.
Det er medlemsstaternes ansvar at gennemfore, anvende
og kontrollere de foranstaltninger, der traffes for at
begrense risiciene ved plantebeskyttelsesmidler. Flere
medlemsstater har givet udtryk for deres betankelig-
heder, og efter deres mening er yderligere restriktioner
nodvendige for at bringe risikoen ned pad et niveau,
der kan anses for at veare acceptabelt og i overens-
stemmelse med det hgje beskyttelsesniveau, som
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Feellesskabet tilstraeber. Det er for gjeblikket et spergsmaél
om risikostyring at fastleegge et passende niveau for
sikkerhed og beskyttelse i forbindelse med fortsat

produktion, markedsfering og anvendelse af procymidon.

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 miljs, Fellesskabet
tilstreeber, mente Kommissionen, at det ud over de i
betragtning 5 omhandlede principper burde fastsattes,
at optagelsesperioden blev nedsat fra syv &r til 18
méneder. Derved nedbringes eventuelle risici, fordi det
sikres, at en revurdering 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 anvendelses-
formél, der er undersegt 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 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
rakke test, der er udfert i overensstemmelse med den
bedste praksis, der er tilgengelig for gjeblikket. Kommis-
sionen er bekendt med, at OECD er ved at udvikle
retningslinjer for testning med henblik pd en grundigere
vurdering af de potentielle hormonforstyrrende egen-
skaber. Det ber derfor kreves, at procymidon under-
kastes yderligere testning, sd snart OECD’s retningslinjer
for testning er vedtaget, og at sddanne undersegelser bar
foreleegges af anmelderen. Medlemsstaterne ber derud-
over krave, at indehaverne af godkendelser giver oplys-
ninger om anvendelsen af procymidon, ogsd om eventu-

elle tilfelde af helbredsproblemer hos brugere.

Det gelder 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 nevnte direktivs artikel 5, stk. 5,
hvis der kommer nye oplysninger frem. Det at optagelsen
af dette stof i bilag I udleber pd en bestemt dato, er
heller ikke til hinder for, at optagelsen kan fornys i over-
ensstemmelse med procedurerne i direktivet.

Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for

(12)

(13)

(14)

(15)

rammerne af forordning (E@F) 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 undgéd yderligere
vanskeligheder synes det derfor nedvendigt at praecisere
medlemsstaternes pligter, is@r 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 pracisering pdleegger imidlertid ikke
medlemsstaterne eller indehavere af godkendelser nye
forpligtelser i forhold til de hidtil vedtagne direktiver
om andring af bilag L.

For et aktivstof optages i bilag I, ber medlemsstaterne og
de bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig,
sé 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 pd seks
mdneder efter optagelsen til at tage eksisterende godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder procy-
midon, op til fornyet overvejelse for at sikre, at kravene i
direktiv 91/414EQF, navnlig i artikel 13, og de relevante
betingelser i bilag I er opfyldt. Medlemsstaterne ber, alt
efter hvad der er relevant, endre, erstatte eller tilbage-
kalde 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 plantebeskyt-
telsesmiddel og for hvert enkelt pdtenkt anvendelses-
formdl i overensstemmelse med de ensartede principper
i direktiv 91/414/EQF. I betragtning af procymidons
skadelige egenskaber ber medlemsstaterne inden for en
frist pd hejst 18 méneder undersoge, om plantebeskyt-
telsesmidler, der indeholder procymidon som det eneste
aktivstof eller i kombination med andre godkendte aktiv-
stoffer, er i overensstemmelse med bestemmelserne i
bilag VI.

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

Den Stiende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed
afgav ikke udtalelse inden for den tidsfrist, der var fastsat
af formanden, og Kommissionen forelagde derfor Radet
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 Ridet hverken vedtaget den
foresldede gennemfarelsesretsakt eller tilkendegivet, at det
var imod forslaget til gennemforelsesforanstaltninger, og
Kommissionen skal derfor vedtage disse foranstaltnin-
ger —
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF andres som angivet i bilaget til
naervaerende 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 sammenhangen mellem de pégealdende
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 offentliggorelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fast-
sattes 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 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 plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder procymidon,
midlet i overensstemmelse med de ensartede principper i bilag
VI til direktiv 91/414/E@QF pd grundlag af et dossier, der
opfylder kravene i bilag III til naevnte direktiv, idet der samtidig
tages hgjde for del B i bilag I til direktivet vedrerende procy-
midon. Pd grundlag af den vurdering fastsldr medlemsstaterne,
om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b)-e), i
direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne for midler, der indeholder procy-
midon, om nedvendigt @ndre godkendelsen eller trakke 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.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. december 2006.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen
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