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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2008/ 107/EF
af 25. november 2008

om zndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage abamectin, epoxiconazol, fenpropimorph,
fenpyroximat og tralkoxydim som aktivstoffer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab,

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

ud fra felgende betragtninger:

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (%) og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 (*) er der
fastsat naermere bestemmelser for iverksettelsen af tredje
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 2, i direktiv 91/414/EQF, ligesom der er opstillet en
liste over aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd
eventuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF.
Denne liste omfatter abamectin, epoxiconazol, fenpropi-
morph, fenpyroximat og tralkoxydim.

Disse aktivstoffers virkninger pd menneskers sundhed og
miljget er blevet vurderet i henhold til forordning (EF) nr.
451/2000 og (EF) nr. 1490/2002 for en rakke anven-
delsesformdl, som anmelderne har foresldet. Ved disse
forordninger udpeges endvidere de rapporterende
medlemsstater, som skal forelegge Den Europziske Fode-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) deres vurderingsrapporter
og henstillinger, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1490/2002. For abamectin var den rapporterende
medlemsstat Nederlandene, og alle relevante oplysninger
blev forelagt den 27. oktober 2005. For epoxiconazol,
fenpropimorph og fenpyroximat var den rapporterende
medlemsstat Tyskland, og alle relevante oplysninger blev
forelagt hhv. den 28. april 2005, den 17. marts 2005 og
den 25. oktober 2005. For tralkoxydim var den rappor-

() 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.

()

terende medlemsstat Det Forenede Kongerige, og alle
relevante oplysninger blev forelagt den 6. september
2005.

Medlemsstaterne og EFSA  har underkastet vurde-
ringsrapporterne et per review, og de blev forelagt for
Kommissionen den 29. maj 2008 i form af EFSA’s viden-
skabelige rapport om abamectin, den 26. marts 2008 i
form af EFSA’s videnskabelige rapporter om epoxico-
nazol og tralkoxydim, den 14. april 2008 i form af
EFSA’s videnskabelige rapport om fenpropimorph og
den 5. maj 2008 i form af EFSA’s videnskabelige
rapport om fenpyroximat (*). Disse rapporter er blevet
behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 11. juli 2008 med
Kommissionens —reviderede vurderingsrapporter om
abamectin, epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat
og tralkoxydim.

Det fremgér af diverse undersogelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder abamectin, epoxiconazol,
fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim, kan
forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1,
litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF, isaer med hensyn til
de anvendelsesformdl, der er undersegt og udferligt
beskrevet i  Kommissionens  reviderede  vurde-
ringsrapporter. Abamectin, epoxiconazol, fenpropimorph,
fenpyroximat og tralkoxydim ber derfor optages i bilag I
for at sikre, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder de pégeldende aktivstoffer, i alle
medlemsstater finder sted i overensstemmelse med direk-
tivet.

EFSA’s videnskabelige rapport (2008) 148, »Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance abamectin«
(feerdigbehandlet den 29.5.2008).

EFSA’s videnskabelige rapport (2008) 138, »Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance epoxiconazole«
(feerdigbehandlet den 26.3.2008).

EFSA’s videnskabelige rapport (2008) 144, »Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fenpropi-
morphe« (ferdigbehandlet den 14.4.2008).

EFSA’s videnskabelige rapport (2008) 143, »Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fenpyroximate«
(feerdigbehandlet den 5.5.2008).

EFSA’s videnskabelige rapport (2008), »Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance tralkoxydime«
(feerdigbehandlet den 26.3.2008).
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(5)  Uanset denne konklusion ber der indhentes yderligere nr. 3600/92 ('), har vist, at der kan opstd vanskeligheder

oplysninger om visse specifikke forhold. T henhold til
artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan der fastsxttes
betingelser for optagelsen af et stof i bilag 1. Det bor
derfor kraeves, at abamectin underkastes yderligere under-
sogelser vedrerende specifikationen, og at der indgives
yderligere oplysninger til bekreftelse af risikoen for
fugle og pattedyr, vandorganismer og grundvandet for
sd vidt angdr metabolitten U8. Epoxiconazol ber under-
kastes yderligere undersogelser af stoffets potentielle
hormonforstyrrende egenskaber, og stoffet bor underkas-
tes et overvagningsprogram med henblik pd at vurdere
dets overforsel med luften over lange afstande og beslag-
tede miljerisici; det er nedvendigt at indgive yderligere
oplysninger om restkoncentrationer af stoffets metabo-
litter i primerafgreder, rotationsafgreder og animalske
produkter og om risikoen pa langt sigt for planteaedende
fugle og pattedyr. Fenpropimorph ber underkastes yder-
ligere undersogelser med henblik pd at bekrafte mobili-
teten i jorden af metabolitten BF-421-7. Fenpyroximat
bor underkastes yderligere undersegelser med henblik
pd bekreftelse af den risiko, som metabolitter med
benzylbestanddelen udger for vandorganismer, og af risi-
koen for bioakkumulering i de akvatiske fedekader. Tral-
koxydim ber underkastes yderligere undersggelser med
henblik pa bekreftelse af risikoen pé langt sigt for plan-
teeedende pattedyr. Alle ovennavnte undersggelser og
oplysninger ber fremlegges af anmelderne inden for de
frister, der er fastsat i bilag I til dette direktiv.

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.

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 pa seks
méneder efter optagelsen til at tage eksisterende godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
abamectin, epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat
og tralkoxydim, 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. Medlems-
staterne bor, alt efter hvad der er relevant, andre, erstatte
eller tilbagekalde eksisterende godkendelser i henhold til
direktiv 91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist ber der
afseettes en langere periode til indgivelse og vurdering
af det fuldstendige dossier, jf. bilag III, for hvert plan-
tebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt patenkt anven-
delsesformdl i overensstemmelse med de ensartede prin-
cipper i direktiv 91/414/EQF.

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

med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, iseer
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 preecise-
ring palegger imidlertid ikke medlemsstaterne eller inde-
havere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om @ndring af bilag 1.

(9)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor endres i overensstem-
melse hermed.

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Attikel 2

Medlemsstaterne  vedtager og  offentligger  senest den
31. oktober 2009 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 péagaldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. november 2009.

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-
settes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv. 91/414/EQF senest den
31. oktober 2009 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder abamectin, epoxiconazol, fenpropi-
morph, fenpyroximat og tralkoxydim som aktivstoffer.

() EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
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Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrgrende abamectin,
epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim er
overholdt, dog ikke betingelserne i del B vedrgrende disse aktiv-
stoffer, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse af eller
har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag 1I til
direktivet, jf. betingelserne i direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder abamectin,
epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr.
30. april 2009, midlet i overensstemmelse med de ensartede
principper i bilag VI til direktiv 91/414/EQF pd 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 vedre-
rende abamectin, epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat
og tralkoxydim. Pd grundlag af den vurdering fastslar medlems-
staterne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b)-
¢), i direktiv 91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder abamectin,
epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim

som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godkendelsen
eller traekke den tilbage senest den 30. april 2013, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder abamectin,
epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt sndre godken-
delsen eller trakke den tilbage senest den 30. april 2013
eller senest den dato, der er fastsat for en sidan endring
eller tilbagetraekning i det eller de pdgealdende direktiver,
hvorved det eller de pigeldende stoffer blev optaget i bilag
[ til direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket der er det seneste
tidspunkt.

Attikel 4
Dette direktiv traeder i kraft den 1. maj 2009.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. november 2008.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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