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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFO@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1078/2011
af 25. oktober 2011

om afvisning af at godkende aktivstoffet propanil, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
Funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 (!), sarlig artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

c g

I henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414/EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at
de er fuldstendige, jf. artikel 16 i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 33/2008 af 17. januar 2008 om gennem-
forelsesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr en almindelig og en fremskyndet procedure
for vurdering af aktivstoffer, der har vaeret omfattet af det
i artikel 8, stk. 2, i samme direktiv omhandlede arbejds-
program, men som ikke er optaget i direktivets bilag I (3).
Propanil er et aktivstof, for hvilket det i overensstem-
melse med navnte forordning er fastsldet, at det er fuld-
steendigt.

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (%) og
(EF) nr. 1490/2002 (°) er der fastsat naermere bestem-
melser for ivarkseattelsen 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 lister over
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aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pa eventuel
optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Disse lister
omfatter propanil.

Kommissionens beslutning 2008/769[EF af
30. september 2008 om afvisning af at optage propanil
i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF og om tilbagekal-
delse af godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder dette aktivstof (°) blev vedtaget i overensstem-
melse med artikel 11f, artikel 12, stk. 1, litra a), og
artikel 12, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr.
1490/2002.

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.

Ansegningen blev indgivet til Italien, der blev udpeget
som rapporterende medlemsstat ved forordning (EF) nr.
1490/2002. Tidsfristen for den fremskyndede procedure
er overholdt. Aktivstoffets specifikation og de anvendel-
sesformdl, der er fremlagt dokumentation for, er de
samme som i beslutning 2008/769/EF. Ansegningen
opfylder ligeledes de ovrige indholdsmassige og proce-
duremaessige krav i artikel 15 i forordning (EF) nr.
33/2008.

Italien har evalueret de supplerende data, som ansggeren
har forelagt, og har udarbejdet en supplerende rapport.
Rapporten blev den 26. februar 2010 meddelt Den Euro-
paiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og Kommis-
sionen. EFSA fremsendte den supplerende rapport til de
gvrige medlemsstater og ansegeren, med henblik pé at de
kunne fremsatte 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 EFSA sin
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konklusion om risikovurderingen vedrerende propanil
for Kommissionen den 23. februar 2011 (*). Udkastet
til vurderingsrapport, den supplerende rapport og
EFSA’s konklusion er blevet behandlet af medlemssta-
terne og Kommissionen i Den Stiende Komité for Fade-
varekeden og Dyresundhed, og behandlingen blev
afsluttet den 27. september 2011 med Kommissionens
reviderede vurderingsrapport om propanil.

Pd grundlag af de nye data, som ansegeren har forelagt,
og som indgér i den supplerende rapport, kan der fast-
settes en acceptabel granseverdi for eksponering af
brugerne. Der er dog i forbindelse med evalueringen af
dette  aktivstof afdakket visse andre potentielle
problemer. Det var bla. ikke muligt at foretage en péli-
delig vurdering af forbrugernes eksponering, da der
manglede data om toksiciteten ved metabolitten 3,4-
DCA, der kan veare hgjere end moderstoffet. Der kunne
endvidere ikke foreslds en maksimalgranseveardi for rest-
koncentrationer i forbindelse med den pétaenkte anven-
delse pa ris, da de forelagte forseg ikke blev udfert i
overensstemmelse med kritisk god landbrugspraksis.
Der er pavist en stor risiko for fugle og pattedyr, mens
det pd grundlag af de af ansegeren forelagte data ikke
kan udelukkes, at der er en stor risiko for vandorga-
nismer og leddyr, der ikke er mélarter. Desuden kan
det ikke udelukkes, at der er en risiko for transport
med luften over lange afstande.

Kommissionen opfordrede ansegeren til at kommentere
EFSA’s konklusion. Kommissionen opfordrede endvidere
i overensstemmelse med artikel 21, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 33/2008 ansegeren til at fremsatte bemerk-
ninger om udkastet til revideret vurderingsrapport. Ansg-
geren fremsatte sine bemerkninger, og Kommissionen
har gennemgdet disse ngje.

Selv med de af ansegeren fremsatte argumenter kan de i
betragtning 7 omhandlede problemer dog ikke siges at
vare lost. Det er sledes ikke blevet pavist, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder propanil, under de fores-
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ldede betingelser for anvendelse generelt opfylder kravene
i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 91/414/EQF.

Propanil ber derfor ikke godkendes, jf. artikel 13, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1107/2009.

Af hensyn til klarheden ber beslutning 2008/769/EQF
ophaves.

Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan
indgives en ny ansegning vedrerende propanil i
henhold til artikel 7 forordning (EF) nr. 1107/2009.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-

rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Afvisning af at godkende et aktivstof

Aktivstoffet propanil godkendes ikke.

Artikel 2
Ophavelse

Beslutning 2008/769/EF ophaves.

Artikel 3
Ikrafttraedelse

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 25. oktober 2011.
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