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Den Europaiske Unions Tidende

22.11.2013

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1187/2013
af 21. november 2013

om godkendelse af aktivstoffet penthiopyrad, 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 Europziske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91[414[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Ridets direktiv 91/414/EQF (?), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til penthio-
pyrad er betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i
forordning (EF) nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissio-
nens afgarelse 2010/466/EU ().

(2)  Det Forenede Kongerige modtog den 10. december 2009
en ansegning i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF fra LKC UK Ltd om optagelse af aktivstoffet
penthiopyrad i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Ved afgo-
relse 2010/466/EU blev det bekreftet, at dossieret var
fuldsteendigt og séledes principielt kunne anses for at
opfylde data- og informationskravene i bilag II og III til
direktiv 91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pd menneskers og dyrs
sundhed og miljoet blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformal, som ansegeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 31. januar 2012.

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

(%) Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(}) Kommissionens afgerelse 2010/466/EU af 24. august 2010 om
principiel anerkendelse af, at det dossier, der er fremlagt til detaljeret
gennemgang med henblik pd eventuel optagelse af penthiopyrad i
bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF, er fuldstendigt (EUT L 224 af
26.8.2010, s. 6).

(4)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af
medlemsstaterne og Den Europziske Fadevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benzvnt »autoriteten<). Auto-
riteten forelagde den 7. februar 2013 Kommissionen
sin konklusion om vurderingen af pesticidrisikoen ved
aktivstoffet penthiopyrad (*). Udkastet til vurderingsrap-
port og autoritetens konklusioner blev behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 3. oktober 2013 med Kommis-
sionens reviderede vurderingsrapport om penthiopyrad.

(5)  Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder penthiopyrad, kan
forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1,
litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF,
iser med hensyn til de anvendelsesformal, der er under-
sogt og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede
vurderingsrapport. Penthiopyrad ber derfor godkendes.

(6) Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsette visse betingelser og begransninger. Det
ber navnlig kraeves, at der fremlegges yderligere bekraef-
tende oplysninger.

(7)  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.

(8)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber felgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den szrlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
penthiopyrad, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne
ber @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det fuldsteendige dossier, jf. bilag IIT til
direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel
og for hvert pétenkt anvendelsesformdl i overensstem-
melse med de ensartede principper.

(*) EFSA Journal 2013; 11(2):3111. Tilgengelig online pd www.efsa.
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(9)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 ('), 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 undgéd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes forpligtelser,
iser pligten til at kontrollere, at indehaveren af en
godkendelse kan pavise, at han har adgang til et dossier,
der opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praci-
sering indebaerer dog ikke nye forpligtelser for medlems-
staterne eller indehavere af godkendelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om endring af bilag I til det
pagaldende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 (?) @ndres i overens-
stemmelse hermed.

(11)  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 penthiopyrad, som opfert i bilag I, godkendes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1. Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. oktober 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder penthiopyrad som aktivstof.

Senest da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til narverende forordning er overholdt, dog ikke

(") Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december
1992 om de narmere bestemmelser for ivarkseattelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler
(EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af
25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

betingelserne i kolonnen vedrgrende serlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag 1I
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 penthiopy-
rad, enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 pr. 30. april 2014, midlet i overensstemmelse
med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF nr. 1107/2009 péd grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hejde for kolonnen vedrerende sarlige bestemmelser i
bilag I til narvarende forordning. Pd grundlag af den vurdering
fastslar 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 middel, der indeholder penthio-
pyrad som eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre godken-
delsen eller treeckke den tilbage senest den 31. oktober 2015,
eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder penthio-
pyrad som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt godken-
delsen eller trakke den tilbage senest den 31. oktober 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sddan andring eller
tilbagekaldelse i den eller de pdgzldende retsakter, hvorved
det eller de pagaldende stoffer blev optaget i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pagaldende
stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det seneste
tidspunkt.

Artikel 3
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 4
Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. maj 2014.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. november 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1
Almi?g:iiﬁ;i;;‘i/szitlrnavn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlzb;gglt;nfé)erlss;offets Serlige bestemmelser
Penthiopyrad (RS)-N-[2-(1,3- > 980 g/kg 1. maj 2014 30. april 2024 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
CASnr: 183675-82-3 dimethylbutyl)-3-thienyl]-1- (50:50 racemisk (]?F) nr. 1197/ 2009. navnte .ensartede principper skal der tages hensyn
methyl-3- blandi til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
anding) penthiopyrad, seerlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende

CIPAC-nr.: 824

(trifluormethyl)-pyrazol-4-
carboxamid

Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt
opmarksomme pé:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
b) risikoen for vand- og jordorganismer

¢) beskyttelsen af grundvandet, ndr stoffet anvendes i omrdder med
sdrbare jordbunds- ogeller klimaforhold

d) restkoncentrationen i vekselafgroder efter gentagne anvendelser af
aktivstoffet over flere dr.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansggeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1) at metabolitten M11 (3-methyl-1-{3-[(1-methyl-3-trifluormethyl-
1H-pyrazol-4-carbonyl)amino]thiophen-2-yl}pentansyre) ikke har
betydning for grundvandet med undtagelse af dokumentation
vedrerende risikoen for karcinogenicitet, hvilket afhanger af
moderforbindelsens klassificering og er anfert sarskilt i punkt 3)
nedenfor

N
—

metabolitten PAM's toksikologiske profil og referenceveerdier

N
=

relevansen af metabolitterne M11 (3-methyl-1-{3-[(1-methyl-3-
trifluormethyl-1H-pyrazol-4-carbonyl)amino]thiophen-2-
yl}pentansyre), DM-PCA (3-trifluormethyl-1H-pyrazol-4-
carboxylsyre), PAM (1-methyl-3-trifluormethyl-1H-pyrazol-4-
carboxamid) og PCA (1-methyl-3-trifluormethyl-1H-pyrazol-4-
carboxylsyre) og risiko for, at de forurener grundvandet, hvis
penthiopyrad i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008
klassificeres som kreftfremkaldende i kategori 2.

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
de oplysninger, der er angivet i punkt 1) og 2) senest den 30. april
2016, og de oplysninger, der er angivet i punkt 3), senest seks
maéneder efter meddelelsen af en klassificeringsafgorelse om
penthiopyrad.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG 1I

9¥/c1e 1

I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indswttes folgende:

Almindeligt anvendt navn, Udlebsdato for

Nummer identifikationsnr. [UPAC-navn Renhed (¥) Godkendelsesdato stoffets godkendelse Sarlige bestemmelser
»57 Penthiopyrad (RS)-N-[2-(1,3-dimethylbu- | > 980 g/kg 1. maj 2014 30. april 2024 | Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
tyl)-3-thienyl]-1-methyl-3- nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

(50:50 racemisk

CAS-nr.: 183675-82-3 .
(trifluormethyl)—pyrazol-4- blanding)

CIPAC-nr.: 824 carboxamid

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om penthiopyrad, sarlig tillaeg I og
II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmark-
somme pa:
a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere

b) risikoen for vand- og jordorganismer

) beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrdder med sdrbare

jordbunds- ogfeller klimaforhold

d) restkoncentrationen i vekselafgrader efter gentagne anvendelser af aktiv-
stoffet over flere ar.

Anvendelsesbetingelserne bor omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis
det er relevant.

Ansggeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

1) at metabolitten M11 (3-methyl-1-{3-[(1-methyl-3-trifluormethyl-1H-pyra-
zol-4-carbonyl)amino]thiophen-2-yl}pentansyre) ikke har betydning for
grundvandet med undtagelse af dokumentation vedrerende risikoen for
karcinogenicitet, hvilket athanger af moderforbindelsens klassificering og
er anfort serskilt i punkt 3) nedenfor

apuapi], suorup aysiedoing usq

N
—

metabolitten PAM’s toksikologiske profil og referenceverdier

)
=

relevansen af metabolitterne M11 (3-methyl-1-{3-[(1-methyl-3-trifluormet-
hyl-1H-pyrazol-4-carbonyl)amino]thiophen-2-yl}pentansyre), DM-PCA (3-
trifluormethyl-1H-pyrazol-4-carboxylsyre), PAM (1-methyl-3-trifluormethyl-
1H-pyrazol-4-carboxamid) og PCA (1-methyl-3-trifluormethyl-1H-pyrazol-
4-carboxylsyre) og risiko for, at de forurener grundvandet, hvis penthio-
pyrad i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 klassificeres som kreeft-
fremkaldende i kategori 2.

Ansggeren forelaegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er angivet i punkt 1) og 2), senest den 30. april 2016, og
de oplysninger, der er angivet i punkt 3), senest seks maneder efter medde-
lelsen af en klassificeringsafgorelse om penthiopyrad.«

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