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DIREKTIVER

RADETS DIREKTIV 2009/82/EF

af 13. juli 2009

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

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

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

ud fra folgende betragtninger:

Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (3 og (EF)
nr. 1490/2002 (%) fastsatter naermere bestemmelser for
ivaerksaettelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF, og
opstiller en liste over aktivstoffer, som skal vurderes med
henblik pd eventuel optagelse i bilag I til direktiv
91/414/EQF. Denne liste omfatter tetraconazol.

Tetraconazols 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
anvendelsesformdl, som anmelderen har foresldet. Ved
disse forordninger udpeges endvidere de rapporterende
medlemsstater, som skal forelegge Den Europaiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) deres vurderingsrapporter
og henstillinger, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1490/2002. For tetraconazol var den rapporterende
medlemsstat Italien, og alle relevante oplysninger blev
forelagt den 15. juli 2005.

Medlemsstaterne og EFSA har underkastet vurderingsrap-
porten et peer review, og den blev forelagt Kommis-
sionen den 31. juli 2008 i form af EFSA’s videnskabelige
rapport om tetraconazol. Denne rapport er blevet
behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stdende Komité for Fodevarekaeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 26. februar 2009 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om tetraco-
nazol.

() 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.

)

Det fremgér af diverse undersagelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder tetraconazol, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), i direktiv 91/414/EQF, iser med hensyn til de
anvendelsesformdl, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport.
Tetraconazol ber derfor optages i bilag I for at sikre, at
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det péagzldende aktivstof, i alle medlemsstater finder
sted i overensstemmelse med direktivet.

Med forbehold af denne konklusion ber der indhentes
yderligere oplysninger om visse specifikke forhold. I
henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan
der fastsattes betingelser for optagelsen af et stof i bilag
L. Det bor derfor for tetraconazol kraeves, at anmelderen
fremleegger yderligere oplysninger om en indgdende
vurdering af risikoen for forbrugerne, om specifikationen
vedrerende ekotoksikologi, om potentielle metabolitters
skabne og opfersel i alle relevante miljgkategorier, om
en indgdende vurdering af den risiko, sddanne metabo-
litter udger for fugle, pattedyr, vandorganismer og leddyr,
der ikke er maélarter, samt om risikoen for hormonfor-
styrrende virkninger hos fugle, pattedyr og fisk.

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

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
méneder efter optagelsen til at tage eksisterende godken-
delser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder tetraco-
nazol, 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, andre, erstatte eller tilbage-
kalde eksisterende godkendelser i henhold til direktiv
91/414/EQF. Uanset ovenstdende frist bor der afsattes
en lengere periode til indgivelse og vurdering af det
fuldsteendige dossier, jf. bilag III, for hvert plantebeskyt-
telsesmiddel og for hvert enkelt patenkt anvendelses-
formal i overensstemmelse med de ensartede principper
i direktiv 91/414/EQF.
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(8) Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (E@F) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de naermere bestem-
melser for iveerksattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmid-
ler (!), har vist, at der kan opstd vanskeligheder med
fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksiste-
rende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgéd yderligere vanskeligheder synes det derfor
ngdvendigt at precisere medlemsstaternes pligter, iser
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 praecise-
ring palagger imidlertid ikke medlemsstaterne eller inde-
havere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om eandring af bilag 1.

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

(10)  Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed
har ikke afgivet udtalelse inden for den tidsfrist, der var
fastsat af formanden.

(11) I overensstemmelse med punkt 34 i den interinstitutio-
nelle aftale om bedre lovgivning () tilskyndes medlems-
staterne til, bidde i egen og Fellesskabets interesse, at
udarbejde og offentliggere deres egne oversigter, der si
vidt muligt viser overensstemmelsen mellem dette
direktiv og gennemforelsesforanstaltningerne —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. juni
2010 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 2010.

() EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
() EUT C 321 af 31.12.2003, s. 1.

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-
sxttes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1.  Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv 91/414/EQF senest den 30. juni
2010 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder tetraconazol som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne 1 bilag I til direktiv 91/414/EQF vedrerende tetraconazol
er overholdt, dog ikke betingelserne i del B vedregrende dette
aktivstof, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse af
eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag I til
direktivet, jf. betingelserne i direktivets artikel 13.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder tetraconazol,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer, som
alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr. 31. december
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 nevnte direktiv, idet der samtidig
tages hejde for del B i bilag I til direktivet vedrerende tetraco-
nazol. P4 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:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder tetraconazol
som eneste aktivstof, om nedvendigt sndre godkendelsen
eller traekke den tilbage senest den 30. juni 2014, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder tetraconazol
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt endre godken-
delsen eller traekke den tilbage senest den 30. juni 2014 eller
senest den dato, der er fastsat for en sddan endring eller
tilbagetrekning 1 det eller de pdgeldende direktiver,
hvorved det eller de pdgaldende stoffer blev optaget i bilag
I til direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket der er det seneste
tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. januar 2010.
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Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. juli 2009.

Pd Rddets vegne
E. ERLANDSSON
Formand



BILAG
Folgende indsaettes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:
Nr. Almil'ldelig't' anyendt favn, IUPAC-navn Renhed () Ikrafttraedelse Udlobsdato ff)r'stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. optagelse i listen
»Tetraconazol (RS)-2-(2,4-dichlorphenyl)-3- | = 950 g/kg (racemisk blanding) 1. januar 2010 | 31. december 2019 | DEL A

CAS-nr.: 112281-77-3
CIPAC-nr.: 726

(1H-1,2,4-triazol-1-yl)-propyl-
1,1,2,2-tetrafluorethylether

Urenheden toluen: hejst 13 g/kg

Mi kun tillades anvendt som fungicid pd markafgreder, og der
mé hejst anvendes 0,1 kg/ha hvert tredje 4r pd samme mark.
Mi ikke tillades anvendt til bler og druer.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i
bilag VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den revide-
rede vurderingsrapport om tetraconazol, serlig tilleg 1 og 1I,
som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarckeden
og Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere serligt opmerksomme pa at beskytte vandorganismer
og planter, der ikke er mélarter; i forbindelse med disse
paviste risici ber der traffes risikobegransende foranstalt-
ninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er rele-
vant

— vare serligt opmarksomme pd at beskytte grundvandet,
nar aktivstoffet anvendes i omrdder med felsom jordbund
og/eller ekstreme vejrforhold.

De berorte medlemsstater skal anmode om:

— fremlaeggelse af yderligere oplysninger om en indgéende
vurdering af risikoen for forbrugerne

— yderligere oplysninger om specifikationen vedrerende
okotoksikologi

— yderligere oplysninger om potentielle metabolitters skaebne
og opforsel i alle relevante kategorier

— en indgdende vurdering af den miljerisiko, sddanne meta-
bolitter udger for fugle, pattedyr, vandorganismer og
leddyr, der ikke er maélarter

— yderligere oplysninger om risikoen for hormonforstyrrende
virkninger hos fugle, pattedyr og fisk.

De sorger for, at anmelderen fremlegger disse oplysninger for
Kommissionen senest den 31. december 2011.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikationer fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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