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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 705/2011

af 20. juli 2011

om godkendelse af aktivstoffet imazalil, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (4)  Anmelderen fremlagde inden udlgbet af fristen i artikel 6
i forordning (EF) nr. 737/2007 de data, der er pakraevet i
henhold til naevnte artikel, sammen med en redegorelse

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions for, hvorfor de enkelte nye fremlagte undersogelser var

funktionsmade, relevante.

o . ) (5)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurde-
under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets foror-dmng ringsrapport i samrdd med den medrapporterende
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om marokedsf(armg af medlemsstat og forelagde den for Den Europaiske Fode-
plantebeskyttelsesmidler og om ophafevelse. af Rédets direktiv varesikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »auto-
79[117[EQF og 91[414[EQF (1), sarlig artikel 13, stk. 2, og riteten«) og Kommissionen den 9. juni 2009. Ud over
artikel 78, stk. 2, og en vurdering af aktivstoffet indeholder rapporten en

liste over de undersogelser, som den rapporterende
medlemsstat har lagt til grund for sin vurdering.

ud fra felgende betragtninger:

(6)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten til anmel-
- . . . deren og medlemsstaterne, med henblik pd at de kunne
(1) T henhold til artikel 80, stk. 1, litra b), i forordning (EF) f b i hertil dte d d
nr. 1107/2009 finder Ridets direktiv 91/414/EQF () P aeT e 08 S o e agne
delse 4 aktivstoffer der er opfort i bilae 1 il emarkninger til Kommissionen. Autoriteten offentlig-
anvendeise p . P 8 jorde desuden vurderingsrapporten.
Kommissionens forordning (EF) nr. 737/2007 af glor gsrapp
27. juni 2007 om en procedure for forlengelse af opta-
elsen af en forste gruppe af aktivstoffer i bilag I til . .
§5 dets direkiv 91/ 4% 4 /II;%F og om fastlaeggelsegaf en (7)  Efter anmodnmg fra Kommissionen fore;og rréedkmssta-
liste over disse stoffer (%), for s vidt angdr godkendelses- terne og autoriteten (;t Fieefi re\gew af vurderingsrap-
procedure og -betingelser. Imazalil er opfert i bilag I til porten. A utoriteten forelagde den 4. marts 20.1.0
forordning (EF) nr. 737/2007. Kommissionen sin konkll{smn om peer reviewet af risi-
kovurderingen af imazalil (). Vurderingsrapporten og
autoritetens konklusioner blev behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Fede-

(2) Godkendelsen af imazalil, Jf del Ai bllaget tll Kommis- Varek&den Og Dyresundhed’ Og behandlingen bleV

sionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af afsluttet den 17. juni 2011 med Kommissionens revide-

25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets rede vurderingsrapport om imazalil.

og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt

angdr listen over godkendte aktivstoffer (%), udleber den

31. december 2011. Der blev i overensstemmelse med (8)  Det fremgér af diverse undersggelser, at plantebeskyttel-

artikel 4 i forordning (EF) nr. 737/2007 indgivet en sesmidler, der indeholder imazalil, fortsat kan forventes

anmeldelse om forlengelse af optagelsen af imazalil i generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og

bilag I til direktiv 91/414/EQF inden for den tidsfrist, b), i direktiv 91/414[EQF, iseer med hensyn til de anven-

der er fastsat i navnte artikel. delsesformdl, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Imazalil
ber derfor godkendes.

(3)  Ved Kommissionens beslutning 2008/656/EF af 28. juli

2008 om antageligheden af anmeldelserne om forlen-

gelse af Optagelsen af aktivstofferne azimsulfuron, azoxy_ (9) Det er 1m1dlemd, i overensstemmelse med artikel 13, Stk.
strobin, fluroxypyr, imazalil, kresoxim-methyl, prohexa- 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
dion-calcium og spiroxamin i bilag I til Radets direktiv samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
91/414/EQF og om opstilling af en liste over de pagzl- foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
dende anmeldere (%) blev det konstateret, at den pagal- digt at fastsette visse betingelser og begransninger,
dende anmeldelse var antagelig. som ikke var omfattet af den forste optagelse af aktiv-

stoffet i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1. I

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. (®) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, »Conclusion on the

() EUT L 169 af 29.6.2007, s. 10. peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

() EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1. imazalil on request from the European Commission¢, EFSA Journal

() EUT L 214 af 9.8.2008, s. 70. 2010; 8(3):1526.
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(10) P4 grundlag af den reviderede vurderingsrapport, hvori
der argumenteres for et lavere renhedsniveau end det
niveau, der er angivet i del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, og under hensyntagen til
at der ikke forekommer nogen toksikologisk eller
okotoksikologisk signifikante urenheder, ber renheds-
niveauet @ndres.

(11)  Af de nye data, der er fremlagt, fremgdr det, at imazalil
og nedbrydningsprodukter heraf i jord og overflade-
vandssystemer kan frembyde en risiko for mikroorga-
nismer, der lever i jorden, og vandorganismer, at det
skal bekreeftes, at eksponeringen af grundvandet er ubety-
delig, og at det er nedvendigt at foretage yderligere
undersogelser af arten af restkoncentrationer i forarbej-
dede produkter. Uanset den konklusion, at imazalil bar
godkendes, ber der iser indhentes yderligere bekraftende
oplysninger.

(12)  For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(13)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den swrlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pa seks
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
imazalil, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne ber
endre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstdende
frist ber der afsattes en laengere periode til indgivelse og
vurdering af det ajourferte fuldstendige dossier, jf. bilag
Il i direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelses-
middel og for hvert patenkt anvendelsesformal i over-
ensstemmelse med de ensartede principper.

(14)  Erfaringerne med optagelsen i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for iveerkszttelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets
direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler (1), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
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, isar
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 pracise-
ring palegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pageel-
dende direktiv eller forordningerne om godkendelse af
aktivstoffer.

(") EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.

(15) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 a@ndres i overensstemmelse hermed.

(16) Af klarhedshensyn ber Kommissionens direktiv
2010/57[EU af 26. august 2010 om andring af bilag I
til Radets direktiv 91/414/EQF for at forlenge optagelsen
af imazalil som aktivstof (%) ophzves.

(17)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet imazalil, som opfert i bilag I, godkendes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Attikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EU) nr. 1107/2009 senest den
30. juni 2012 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder imazalil som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til narverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i del B i kolonnen vedrgrende sarlige bestem-
melser i samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i
besiddelse af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene
i bilag II til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets
artikel 13, stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder imazalil,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 pr. 31. december 2011, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hejde for del B i kolonnen vedrerende sarlige bestem-
melser i bilag I til naerverende forordning. P4 grundlag af den
vurdering fastsldr medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene
i artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder imazalil
som eneste aktivstof, om nedvendigt aendre godkendelsen
eller kalde den tilbage senest den 31. december 2015, eller

() EUT L 225 af 27.8.2010, s. 5.
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b) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder imazalil Artikel 4
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre eller tilba-
gekalde godkendelsen senest den 31. december 2015 eller
senest den dato, der er fastsat for en sddan endring eller Direktiv 2010/57/EU ophaves.
tilbagekaldelse i den eller de pdgaldende retsakter, hvorved
det eller de pdgwldende stoffer blev optaget i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pigaldende
stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det seneste Artikel 5
tidspunkt.

Ophaevelse

Ikrafttreeden og anvendelsesdato

Artikel 3 Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til naervarende forordning. Den anvendes fra den 1. januar 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. juli 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Imazalil

CAS-nr.: 35554-44-0
73790-28-0 (erstattet)
CIPAC-nr.: 335

(RS)-1-(p-allyloxy-2,4-
dichlorphenethyl)-
imidazol

eller

allyl(RS)-1-(2,4-dich-
lorphenyl)-2-imidazol-
1-ylethylether

> 950 glkg

1.1.2012

31.12.2021

DEL A

M4 kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om imazalil, serlig
tilleg I og 1II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevare-
kaden og Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

1)

>

W

2

<

vare saerligt opmarksomme pé, at specifikationen af det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet er bekreeftet og dokumenteret med rele-
vante analyseresultater. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossie-
rerne, bor sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

vare serligt opmarksomme pa brugernes eksponering via kosten med
henblik pa fremtidige revisioner af maksimalgransevardierne for rest-
koncentrationer

vare sarligt opmarksomme pd brugernes og arbejdstagernes sikkerhed.
De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse af
personlige vernemidler og risikobegransende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

vare serligt opmarksomme péd at indfere en passende affaldsforvalt-
ningspraksis for handtering af den affaldsoplesning, der resterer efter
anvendelse, bla. rensevandet i brusesystemet, og bortledningen af
affaldet fra behandlingen. Forebyggelse af alle utilsigtede udslip af
behandlingsoplasningen. Medlemsstater, der tillader udledning af spilde-
vand i kloaksystemet, sorger for, at der foretages en lokal risikovurde-
ring

vare sarligt opmarksomme pé risikoen for vandorganismer og mikro-
organismer, der lever i jorden, og risikoen pa langt sigt for froeedende
fugle og pattedyr.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

9%/061 1

[ va ]
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr. IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Anmelderen fremlagger bekraftende oplysninger om:
a) imazalils nedbrydningsvej i jord og overfladevandssystemer

b) miljedata til stette for de forvaltningsforanstaltninger, som medlems-
staterne har indfert for at sikre, at eksponeringen af grundvandet er
ubetydelig

¢) en hydrolyseundersogelse af arten af restkoncentrationer i forarbejdede
produkter.

Anmelderen fremlagger disse oplysninger for medlemsstaterne, Kommis-
sionen og autoriteten senest den 31. december 2013.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af den reviderede vurderingsrapport.
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I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende endringer:

1) I del A udgar oplysningerne vedrerende imazalil.

2) I del B indszttes folgende:

BILAG 1I

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

»5

Imazalil

CAS-nr.: 35554-44-0
73790-28-0 (erstattet)
CIPAC-nr.: 335

(RS)-1-(p-allyloxy-2,4-dich-
lorphenethyl)imidazol

eller

allyl(RS)-1-(2,4-dichlorp-
henyl)-2-imidazol-1-ylethy-
lether

> 950 glkg

1.1.2012

31.12.2021

DEL A

M kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vurderingsrapport om imazalil, serlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed den
17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

1)

vare serligt opmarksomme pé, at specifikationen af det tekniske materiale
som industrielt fremstillet er bekreftet og dokumenteret med relevante
analyseresultater. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossiererne, ber
sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det tekniske mate-
riale

vare saerligt opmarksomme pa brugernes eksponering via kosten med
henblik pa fremtidige revisioner af maksimalgransevardierne for restkon-
centrationer

vare sarligt opmarksomme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed. De
godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse af personlige
varnemidler og risikobegransende foranstaltninger til at reducere ekspone-
ringen

vare serligt opmarksomme pé at indfere en passende affaldsforvaltnings-
praksis for handtering af den affaldsoplesning, der resterer efter anvendelse,
bla. rensevandet i brusesystemet, og bortledningen af affaldet fra behand-
lingen. Forebyggelse af alle utilsigtede udslip af behandlingsoplesningen.
Medlemsstater, der tillader udledning af spildevand i kloaksystemet, sorger
for, at der foretages en lokal risikovurdering

vaere serligt opmearksomme pa risikoen for vandorganismer og mikroorga-
nismer, der lever i jorden, og risikoen pé langt sigt for freeedende fugle og
pattedyr.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlagger bekraftende oplysninger om:
a) imazalils nedbrydningsvej i jord og overfladevandssystemer

b) miljedata til stette for de forvaltningsforanstaltninger, som medlemsstaterne
har indfert for at sikre, at eksponeringen af grundvandet er ubetydelig

¢) en hydrolyseundersogelse af arten af restkoncentrationer i forarbejdede
produkter.

Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen
og autoriteten senest den 31. december 2013.«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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