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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/92/EU
af 21. december 2010

om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage bromuconazol som aktivstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

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 (EF) nr. 451/2000 (3 og
(EF) nr. 1490/2002 (’) er der fastsat naermere bestem-
melser for ivaerksattelsen af tredje fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF, ligesom der er opstillet en liste over aktiv-
stoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel opta-
gelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne liste
omfatter bromuconazol. Ved Kommissionens beslutning
2008/832/[EF (%) blev det besluttet ikke at optage bromu-
conazol i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(2)  Den oprindelige anmelder (i det folgende benavnt »anse-
geren«) har i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF indgivet en ny ansggning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 14-19 i Kommissionens
forordning (EF) nr. 33/2008 af 17. januar 2008 om
gennemforelsesbestemmelser  til  Radets  direktiv
91/414/EQF for sd vidt angdr en almindelig og en frem-
skyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har
varet omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv
omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i
direktivets bilag I (%).

(3)  Ansegningen blev indgivet til Belgien, der blev udpeget
som rapporterende medlemsstat i henhold til forordning
(EF) nr. 1490/2002. Tidsfristen for den fremskyndede
procedure er overholdt. Aktivstoffets specifikation og de
anvendelsesformdl, der er fremlagt dokumentation for, er
de samme som i beslutning 2008/832/EF. Ansggningen
opfylder ligeledes de @vrige indholdsmaessige og proce-
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duremaessige krav i artikel 15 i forordning (EF) nr.
33/2008. Belgien har evalueret de nye oplysninger og
data, som ansegeren har forelagt, og har udarbejdet en
supplerende rapport. Belgien sendte den 8. oktober 2010
rapporten til Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
(EFSA) og Kommissionen.

EFSA underrettede de gvrige medlemsstater og ansggeren
om den supplerende rapport, med henblik pd at de
kunne fremsaette bemeerkninger hertil, og sendte de
modtagne bemerkninger til Kommissionen. I overens-
stemmelse med artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr.
33/2008 og pd Kommissionens anmodning har
medlemsstaterne og EFSA underkastet den supplerende
rapport et peer review. EFSA forelagde derefter den
29. juli 2010 Kommissionen sin konklusion vedrarende
bromuconazol (°) Udkastet til vurderingsrapport, den
supplerende rapport og EFSA’s konklusion er blevet
behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 23. november 2010 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om bromu-
conazol.

Den rapporterende medlemsstats supplerende rapport og
EFSA’s nye konklusion fremhavede isaer de problema-
tiske forhold, der medferte en afvisning af at optage
aktivstoffet i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Det
drejede sig navnlig om den hgje risiko for vandorga-
nismer og de manglende oplysninger til vurdering af
den potentielle forurening af overfladevand og grund-
vand.

De nye oplysninger, som ansggeren fremlagde, gjorde det
muligt at vurdere den potentielle forurening af overflade-
vand og grundvand. De oplysninger, der foreligger for
ojeblikket, viser, at risikoen for grundvandsforurening
er ringe, og at risikoen for vandorganismer er acceptabel.

De supplerende data og oplysninger fra ansggeren gor
det derfor muligt at udelukke de specifikke problematiske
forhold, der medferte en afvisning af at optage stoffet i
bilag I. Der er ikke fremkommet andre uafklarede viden-
skabelige sporgsmal.

(°) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsmyndighed, »Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
bromuconazole«, EFSA Journal 2010; 8(8):1704. [84 pp.]. doi:
10.2903/j.efsa.2010.1704. Foreligger online: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.
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Det fremgdr af diverse undersogelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder bromuconazol, 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.
Bromuconazol ber derfor optages i bilag I for at sikre, at
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det pagaldende aktivstof, kan finde sted i alle medlems-
stater i overensstemmelse med direktivet.

Uden at det bergrer 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
I. Det bor derfor kreeves, at ansegeren fremlagger yder-
ligere oplysninger om restkoncentrationerne af metabo-
litterne af triazolderivater i primearafgroder, veksel-
afgreder og animalske produkter samt oplysninger om
risikoen pd langt sigt for planteeedende pattedyr. For at
vurderingen af de potentielle hormonforstyrrende egen-
skaber kan finjusteres, ber det kraves, at bromuconazol
underkastes yderligere test, sd snart OECD’s retningslinjer
for undersegelser af hormonforstyrrelser er vedtaget, eller
alternativt ndr der pd EU-plan er vedtaget retningslinjer
for undersegelserne.

Direktiv 91/414/EQF ber derfor andres 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 @ndres som angivet i bilaget til
naervarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. juni 2011. De tilsender straks Kommissionen disse
love og bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pdgaldende love og bestemmelser
og dette direktiv.

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft den 1. februar 2011.
Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. december 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



Folgende indsattes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF

BILAG

Almindeligt anvendt navn,

Nr. . > .
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (¥)

Ikrafttraedelse

Udlgbsdato for stoffets
optagelse i listen

Sarlige bestemmelser

»323 | Bromuconazol

CAS-nr.: 116255-48-2

CIPAC-nr.: 680

1-[(2RS,4RS:2RS, 4SR)-4-
brom-2-(2,4-dichlorphenyl)
tetrahydrofurfuryl]-1H-1,2,4-
triazol

> 960 g/kg

1.2. 2011

31.1. 2021

DEL A

M kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

Med henblik p& gennemforelsen af de ensartede principper i bilag VI skal
der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
bromuconazol, serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende
Komité for Foedevarckeeden og Dyresundhed den 23. november 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varnemidler,
hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme péd at beskytte vandorganismer. Anvendel-
sesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, f.eks.
stedpudezoner, hvis det er relevant

De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren foreleegger Kommis-
sionen:

— yderligere oplysninger om restkoncentrationer af metabolitterne af tria-
zolderivater i primarafgroder, vekselafgreder og animalske produkter

— oplysninger til brug for en narmere vurdering af risikoen pa langt sigt
for planteadende pattedyr.

Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af
den reviderede vurderingsrapportDe sarger for, at den anseger, hvis ansog-
ning 14 til grund for optagelsen af bromuconazol i dette bilag, fremlagger
disse oplysninger for Kommissionen senest den 31. januar 2013.

De bergrte medlemsstater skal sikre, at anmelderen forelagger Kommis-
sionen yderligere oplysninger om bromuconazols potentielle hormonfor-
styrrende egenskaber senest to dr efter, at OECD’s retningslinjer for under-
sogelser af hormonforstyrrelser er vedtaget, eller alternativt ndr der pd EU-
plan er vedtaget retningslinjer for undersegelserne.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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