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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/29/EU

af 27. april 2010

om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage flonicamid (IKI-220) som aktivstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

Frankrig modtog den 23. december 2003 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra ISK
Biosciences Europe SA om optagelse af aktivstoffet floni-
camid (IKI-220) i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Ved
Kommissionens beslutning 2004/686/EF (3) blev det
bekreftet, at dossieret var fuldstendigt og séledes princi-
pielt kunne anses for at opfylde data- og informations-
kravene i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

For dette aktivstof er virkningerne pd menneskers
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansggeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 24. maj 2005.

Medlemsstaterne og EFSA har underkastet vurderingsrap-
porten et peer review, og den blev forelagt Kommis-
sionen den 18. december 2009 i form af EFSA’s viden-
skabelige rapport om flonicamid (}). Denne rapport er
blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen
i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyre-
sundhed, og behandlingen blev afsluttet den 12. marts
2010 med Kommissionens reviderede vurderingsrapport
om flonicamid.

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
() EUT L 313 af 12.10.2004, s. 21.
(%) EFSA’s videnskabelige rapport (2010) 8(1):1445, »Conclusion

regarding the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance flonicamid (IKI-220)« (tilgeengelig online pa
www.efsa.curopa.eu).

(4)

Det fremgér af diverse undersagelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder flonicamid, kan forventes gene-
relt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), og
artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn
til de anvendelsesformdl, der er undersogt og udferligt
beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport.
Flonicamid ber derfor optages i bilag I til direktivet for at
sikre, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det pagaldende aktivstof, kan finde sted i
alle medlemsstater i overensstemmelse med direktivet.

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 forele-
bige godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder flonicamid, 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 bor @ndre eksisterende forelabige godkendelser til
fuldsteendige godkendelser eller @ndre dem eller kalde
dem tilbage i henhold til direktiv 91/414/EQF. Uanset
ovenstdende frist bor der afsettes en lengere periode
til indgivelse og vurdering af det fuldstendige dossier,
jf. bilag III, for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for
hvert enkelt patenkt anvendelsesformdl i overensstem-
melse med de ensartede principper i direktiv
91/414/EQF.

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

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

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF endres som angivet i bilaget til

narverende direktiv.
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Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentliggar senest den 28. februar
2011 de love og administrative bestemmelser, der er ngdven-
dige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenlignings-
tabel, som viser sammenhangen mellem de pagaldende
bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. marts 2011.

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-
sxttes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1.  Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til direktiv 91/414/EQF senest den
28. februar 2011 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder flonicamid som aktivstof. Inden da
skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingelserne i
bilag T til direktiv 91/414/EQF vedrerende flonicamid er over-
holdt, 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, stk. 2.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder flonicamid,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF pr.
31. august 2010, 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 vedre-

rende flonicamid. 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 flonicamid
som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godkendelsen
eller traekke den tilbage senest den 29. februar 2012, eller

g

hvis det drejer sig om et middel, der indeholder flonicamid
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre eller tilba-
gekalde godkendelsen senest den 29. februar 2012 eller
senest den dato, der er fastsat for en sidan @ndring eller
tilbagetrakning i det eller de pagealdende direktiver, hvorved
det eller de pdgaldende stoffer blev optaget i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, alt efter hvilket der er det seneste tids-
punkt.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft den 1. september 2010.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 27. april 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



CIPAC-nr. 763

hejst udgere 3 glkg i det
tekniske materiale.

BILAG
Folgende indsaettes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:
Nr. Almipdeligt' anyendt navn, IUPAC-navn Renhed () Ikrafttreedelse Udlobsdato f(')r'stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. optagelse i listen
»310 | Flonicamid (IKI-220) N-cyanomethyl-4-(trifluormethyl)nicotinamid > 960 g/kg 1. september 2010 31.8.2020 DEL A
CAS-nr.: 158062-67-0 Urenheden toluen mé M4 kun tillades anvendt som insekticid.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede
principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-
port om flonicamid, sarlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fade-
varekeden og Dyresundhed den 22. januar
2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemssta-
terne:

— veere sarligt opmarksomme pé risikoen for
brugere og arbejdstagere, der kommer tilbage
til det behandlede omrdde

— vare sarligt opmarksomme pé risikoen for
bier.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobe-
graensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Medlemsstaterne meddeler i overensstemmelse
med artikel 13, stk. 5, Kommissionen specifika-
tionerne for det tekniske materiale som indu-
strielt fremstillet.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder narmere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikationer.
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