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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 807/2011
af 10. august 2011

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91[/414[EQF (!), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414/EQF (%)
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at
de er fuldsteendige, jf. artikel 16 i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 33/2008 (%), for s vidt angar godkendelses-
procedure og —betingelser. Triazoxid er et aktivstof, for
hvilket det i overensstemmelse med navnte forordning er
fastsldet, at det er fuldstendigt.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (*) og
(EF) nr. 1490/2002 (°) er der fastsat narmere bestem-
melser for ivarksattelsen af anden og 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 pa even-
tuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/E@F. Denne
liste omfatter triazoxid. Ved Kommissionens beslutning
2009/860/EF () blev det vedtaget, at triazoxid ikke skulle
optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(3)  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 ansegning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 14-19 i forordning (EF) nr.
33/2008 om gennemforelsesbestemmelser til direktiv
91/414/EQF for sd vidt angdr en almindelig og en frem-
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skyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har
vaeret omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv
omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i
direktivets bilag L.

Anspgningen blev indgivet til Det Forenede Kongerige,
der blev udpeget som rapporterende medlemsstat ved
forordning (EF) nr. 1490/2002. Tidsfristen for den frem-
skyndede procedure er overholdt. Aktivstoffets specifika-
tion og de anvendelsesformal, der er fremlagt dokumen-
tation for, er de samme som i beslutning 2009/860/EF.
Ansegningen opfylder ligeledes de ovrige indholdsmas-
sige og proceduremassige krav i artikel 15 i forordning
(EF) nr. 33/2008.

Det Forenede Kongerige har evalueret de nye oplysninger
og data, som ansegeren har forelagt, og har udarbejdet
en supplerende rapport. Det Forenede Kongerige sendte
den 10. juni 2010 rapporten til Den Europeiske Fede-
varesikkerhedsautoritet (i det felgende benzvnt »auto-
riteten«) og Kommissionen.

Autoriteten fremsendte den supplerende rapport til de
gvrige medlemsstater og ansegeren, med henblik pd at
de kunne fremsette bemerkninger hertil, og sendte de
modtagne bemarkninger til Kommissionen. I henhold til
artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 33/2008 og efter
anmodning fra Kommissionen forelagde autoriteten sin
konklusion om triazoxid for Kommissionen den
15. februar 2011 (7). Udkastet til vurderingsrapport, den
supplerende rapport og autoritetens konklusion blev
behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen i Den
Stdende Komité for Faedevarekaden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 17. juni 2011 med
Kommissionens reviderede vurderingsrapport om tria-
zoxid.

Den rapporterende medlemsstats supplerende rapport og
autoritetens nye konklusion behandler is@r de problema-
tiske forhold, der medferte en afvisning af at optage
aktivstoffet i bilag I. Bla. var det navnlig ikke muligt at
gennemfore en pélidelig vurdering af risikoen for forbru-
gerne, da der ikke foreld tilstrakkelige oplysninger til at
fastsld arten af restkoncentrationer i planteprodukter og
den eventuelle overforsel af restkoncentrationer til
animalske produkter.

(’) Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet, »Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triazoxidec.
j.efsa.2011.2018. Foreligger online: www.efsa.curopa.cu/efsajournal.
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De nye oplysninger, som ansggeren har fremlagt, viser, at
eksponeringen af forbrugerne kan betragtes som accep-
tabel.

De supplerende oplysninger fra ansegeren ger det derfor
muligt at udelukke de specifikke problematiske forhold,
der medforte en afvisning af at optage stoffet i bilag I
Der er ikke fremkommet andre uafklarede videnskabelige
sporgsmal.

Det fremgér af diverse undersagelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder triazoxid, 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 anvendel-
sesformdl, der er undersegt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Triazoxid
ber derfor godkendes i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 1107/2009.

Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsatte visse betingelser og begransninger.

Uanset den konklusion, at triazoxid ber godkendes, ber
der iseer indhentes yderligere bekraftende oplysninger.

I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til forordning (EU) nr. 540/2011
af 25. maj 2011 om gennemfprelse af Europa-Parlamen-

tets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt
angdr listen over godkendte aktivstoffer (') &ndres i over-
ensstemmelse hermed.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

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

Artikel 2
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til nerverende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. oktober 2011.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 10. august 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG 1

Almindeligt anvendt

Udlebsdato for stoffets

navn, identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato godkendelse Sarlige bestemmelser
Triazoxid 7-chlor-3-imidazol-1-yl- | > 970 glkg 1.10.2011 30.9.2021 DEL A
1,2,4-benzotriazin
CAS-nr. 72459-58-6 | 1-oxid Urenheder: Ma kun tillades anvendt som fungicid til frebehandling.

CIPAC-nr. 729

Toluen: hejst 3 g/kg

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
11072009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusionerne i
den reviderede vurderingsrapport om triazoxid, serlig tilleg I og II, som ferdig-
behandlet i Den Stdende Komité for Fedevarckeeden og Dyresundhed den 17. juni
2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) vare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugere og arbejdstagere og sikre,
at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende personlige
vaernemidler, hvis det er relevant

b) vare serligt opmarksomme pd risikoen for froedende fugle og sikre, at
godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegreensende foranstaltninger.

Ansggeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten bekreaf-
tende oplysninger om risikoen pd langt sigt for frexdende pattedyr senest den
30. september 2013.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsettes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt navn,

Udlebsdato for stoffets

Nr. identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato godkendelse Seerlige bestemmelser
»17 | Triazoxid 7-chlor-3-imidazol-1- | > 970 g/kg 1.10.2011 30.9.2021 DEL A
yl-1,2,4-benzotriazin
CAS-nr. 72459-58-6 Urenheder: Mé kun tillades anvendt som fungicid til frebehandling.

CIPAC-nr. 729

1-oxid

Toluen: hejst 3 g/kg

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vurderingsrapport om triazoxid, serlig tilleg I og I,
som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) vare sarligt opmarksomme pd at beskytte brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende
personlige vaernemidler, hvis det er relevant

b) vare sarligt opmerksomme pé risikoen for freeedende fugle og sikre, at
godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegreensende foranstaltninger.

Ansggeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
bekraftende oplysninger om risikoen pd langt sigt for fremdende pattedyr
senest den 30. september 2013.«

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

IT0T8' 11

[va]

apuapr], suorup ayysiedoing uog

/¥[90T 1



