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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/57/EU
av den 26 augusti 2010

om indring av bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG for att forlinga upptagandet av imazalil som

verksamt imne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

sdtt,

med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('),
sarskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

1

Upptagandet av imazalil i bilaga I till direktiv
91/414/EEG upphor att gilla den 31 december 2011.
En anmilan limnades in i enlighet med artikel 4 i kom-
missionens férordning (EG) nr 737/2007 av den 27 juni
2007 om faststillande av forfarandet for forlingt upp-
tagande av en forsta grupp verksamma dmnen i bilaga I
till radets direktiv 91/414/EEG och faststillande av en
forteckning over dessa dmnen (%) for att forlinga upp-
tagandet av imazalil som verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG inom den tidsfrist som anges i den
artikeln.

Anmalan konstaterades vara godtagbar genom kommis-
sionens beslut 2008/656/EG av den 28 juli 2008 om
godtagande av anmilningar om forlingt upptagande i
bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG av de verksamma
amnena azimsulfuron, azoxistrobin, fluroxipyr, imazalil,
kresoximmetyl, prohexadionkalcium och spiroxamin och
faststdllande av en forteckning 6ver anmdlarna (3).

Inom den tidsfrist som anges i artikel 6 i forordning (EG)
nr 737/2007 limnade anmilaren in de uppgifter som
kravs i enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr
737/2007 tillsammans med en forklaring till varfor varje
ny studie som limnats in 4r av betydelse.

Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en ut-
virderingsrapport i samrdd med den medrapporterande
medlemsstaten och limnade in den till Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndighe-
ten) och kommissionen den 9 juni 2009. Rapporten om-

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUT L 169, 29.6.2007, s. 10.
() EUT L 214, 9.8.2008, s. 70.

fattar forutom en utvirdering av dmnet dven en forteck-
ning over de studier som den rapporterande medlems-
staten anvande for sin utvidrdering.

Myndigheten skickade utvirderingsrapporten till anméla-
ren och samtliga medlemsstater, och vidarebefordrade
ddrefter de mottagna synpunkterna till kommissionen.
Myndigheten gjorde dven utvirderingsrapporten tillging-
lig for allmanheten.

Utvirderingsrapporten granskades pad kommissionens be-
giran av medlemsstaterna och myndigheten, och myn-
digheten lade den 4 mars 2010 fram sin slutsats om
granskningen av riskbedomningen av imazalil (*) for
kommissionen. Medlemsstaterna och kommissionen
granskade utvirderingsrapporten och myndighetens slut-
sats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa, och rapporten firdigstilldes slutgiltigt den 9 juli
2010 som kommissionens granskningsrapport om ima-
zalil.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller imazalil i allmédnhet kan an-
tas fortsitta uppfylla de krav som faststills i artikel 5.1 a
och b i direktiv 91/414[EEG, sarskilt nir det giller de
anvindningsomraden som undersokts och som beskrivs i
kommissionens granskningsrapport. Dirfér bor upp-
tagandet av imazalil i bilaga I tll direktiv 91/414/EEG
forlangas for att sakerstdlla att vaxtskyddsmedel som in-
nehaller detta verksamma dmne dven fortsittningsvis far
godkinnas om de uppfyller kraven i det direktivet.

Pi grundval av granskningsrapporten, som stoder en
lagre renhetsgrad dn den som anges for imazalil i bilaga
I till direktiv 91/414/EEG, och med hinsyn till att inga
betydande toxikologiska eller ekotoxikologiska forore-
ningar férekommer, bor renhetsgraden dndras.

Sirskilda bestimmelser mdste infoéras om att medlems-
staterna vid godkdnnandet av vixtskyddsmedel som in-
nehdller imazalil sirskilt ska beakta vissa aspekter eller
garantera att lampliga riskreducerande atgirder vidtas.
Medlemsstaterna bor sarskilt garantera att det testmaterial
som anvinds i toxicitetsdokumentationen jamfoéra med

(*) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance imazalil on request from the European Com-
mission”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):3, artikelnr 1526.
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och kontrolleras mot specifikationen av det tekniska ma-
terial som framstillts handelsmassigt och att den akuta
exponeringen via kosten inte utgor nigon risk for kon-
sumenterna nar gransvirden for resthalter ses Gver.

(10) Det framgdr av de nya uppgifter som limnats in att
imazalil och dess nedbrytningsprodukter i jord och ytvat-
tensystem kan utgora en risk for markmikroorganismer
och vattenlevande organismer, att den forsumbara grund-
vattenexponeringen madste bekriftas och att ytterligare
undersokningar behover goras vad giller resthalternas
beskaffenhet i bearbetade produkter. Utan att det paver-
kar slutsatsen att upptagandet av imazalil ska forldngas,
bor darfor ytterligare uppgifter inhdmtas om de specifika
aspekterna. Enligt artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan
det stallas villkor for upptagandet av ett dmne i bilaga I.
Dirfor bor man krava att anmalaren lamnar in ytterligare
uppgifter om nedbrytningsvigen av imazalil i jord och
ytvattensystem, miljodata for att garantera att grundvat-
tenexponeringen ar forsumbar och en hydrolysstudie for
att undersoka resthalternas beskaffenhet i bearbetade pro-
dukter.

(11) Innan upptagandet av ett verksamt dmne i bilaga I till
direktiv 91/414[EEG forldngs, bor medlemsstaterna och
berorda parter ges en rimlig tidsfrist f6r att anpassa sig
till de nya krav som f6ljer av forlingningen.

(12)  Utan att det paverkar de forpliktelser som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av att upptagandet av ett verksamt
amne i bilaga I till det direktivet forlings, bor medlems-
staterna ges en tidsfrist pd sex manader efter forling-
ningen for att kunna granska godkdnnanden av vixt-
skyddsmedel som innehéller imazalil och se till att kra-
ven i direktiv 91/414/EEG, sarskilt de i artikel 13, och de
relevanta villkoren i bilaga I till det direktivet fortfarande
ar uppfyllda. Medlemsstaterna bor, beroende pa vad som
ar tillampligt, antingen forlinga godkdnnanden, eventu-
ellt med dndringar, eller vigra att forlinga dem. Genom
undantag fran tidsfristen bor en langre period medges for
inlimnande och utvirdering av uppdateringen av den
fullstindiga dokumentationen i enlighet med bilaga III
for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett anvind-
ningsomrade i overensstimmelse med de enhetliga prin-
ciperna i direktiv 91/414/EEG.

(13)  Direktiv 91/414/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

(14)  De édtgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska andras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 31 januari 2012 anta och of-
fentliggora de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell 6ver dessa bestimmelser och detta direktiv.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den
1 februari 2012.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning ndr de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.

Artikel 3

1. Om sa krdvs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG &ndra eller aterkalla befintliga godkidnnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller imazalil som verksamt dmne
senast den 31 januari 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sdrskilt kontrollera att
villkoren som ror imazalil i bilaga I till det direktivet har upp-
fyllts, med undantag av villkoren i del B i den post som giller
detta verksamma dmne, samt att innehavaren av godkdnnandet
har eller har tillging till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga II till det direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13 i
samma direktiv.

2. Genom undantag frin punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehdller imazalil, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, som alla senast den 31 juli 2011 fortecknats i
bilaga I till direktiv 91/414/EEG, vid behov ta upp produkten
till ny prévning med beaktande av nya vetenskapliga och tek-
niska ron och i 6verensstimmelse med de enhetliga principerna
i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pd grundval av dokumen-
tation som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och
med hdnsyn till del B i den post som galler imazalil i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna nya provning ska med-
lemsstaterna faststilla om produkten fortfarande uppfyller kra-
ven i artikel 4.1b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG. Efter detta
faststillande ska medlemsstaterna om sd krévs 4ndra eller dter-
kalla godkdnnandet senast den 31 juli 2015.

3. Genom undantag frén punkterna 1 och 2 ska medlems-
staterna for varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller ima-
zalil, som ett av flera verksamma dmnen som allra senast den
31 juli 2011 fortecknats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG och
varav atminstone ett tagits upp i bilaga I till direktiv
91/414/EEG mellan den 1 januari 2009 och den 31 juli 2011,
ta upp produkten till ny provning i Gverensstimmelse med de
enhetliga principerna i bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pé
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III
till det direktivet och med hinsyn till del B i den post som
giller imazalil i bilaga I till samma direktiv. P4 grundval av
denna nya provning ska medlemsstaterna faststilla om produk-
ten uppfyller kraven i artikel 4.1b, ¢, d och e i direktiv
91/414/EEG.
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Efter detta faststillande ska medlemsstaterna om sd krivs dndra eller aterkalla godkannandet senast den
31 juli 2015 eller vid ett datum som faststéllts for en sddan dndring eller ett sddant aterkallande i det eller
de direktiv genom vilket/vilka dmnet eller dmnena i fraga togs upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG,
beroende pa vilket datum som &r det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 augusti 2011.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdad i Bryssel den 26 augusti 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA
I bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska rad nr 1 ersittas med foljande:
Nr Trivialnarmn, i?ﬁ:ﬁiﬁkationsnum— Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) Ikrafttridande lnféranr(rilee dtill och Sarskilda bestimmelser
"1 Imazalil (RS)-1-(B-allyloxi-2,4-diklorofenetyl)imidazol > 950 glkg 1 augusti 2011 31 juli 2021 DEL A

CAS-nr 35554-44-0
73790-28-0 (utbytt)
CIPAC-nr 335

eller
allyl-(RS)-1-(2,4-diklorofenyl)-2-imidazol-1-
yletyleter

Fér endast godkinnas for anvindning som fungicid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI
ska slutsatserna i granskningsrapporten om imazalil be-
aktas, sarskilt tilliggen I och II, i den form som rappor-
ten slutgiltigt godkindes av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa den 9 juli 2010.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna sar-
skilt beakta foljande:

Specifikationen av det tekniska material som fram-
stillts handelsmassigt ska bekriftas och dokumente-
ras med hjilp av relevanta analysresultat. Det test-
material som anvinds i toxicitetsdokumentationen
bor jamforas med och kontrolleras mot specifikatio-
nen av det tekniska materialet.

Konsumenternas akuta exponering via kosten med
tanke pd framtida dndringar av gransvirdet for rest-
halter.

Sikerheten for de personer som hanterar vixt-
skyddsmedlet. I de godkdnda anviandningsvillkoren
mdste det anges att lamplig personlig skyddsutrust-
ning ska anvindas och att riskreducerande dtgarder
for att minska exponeringen ska vidtas.

Inrdttandet av ldmpliga rutiner for hanteringen av
avfallsresterna efter behandlingen, t.ex. vattnet fran
renspolningen i sprutduschsystemet och utsldppet av
processavfall. Forhindrade av oavsiktlig spridning av
preparat som anvinds vid behandlingen. Medlems-
stater som tilldter att spillvattnet slapps ut i avlopps-
systemet ska se till att det gors en lokal riskbedom-
ning.

Risken for vattenlevande organismer och markmik-
roorganismer och den ldngsiktiga risken for fro-
dtande faglar och ddggdjur. Villkoren for godkan-
nande ska vid behov inbegripa riskreducerande ét-
girder.

8/stT 1
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Trivialnamn, identifikationsnum-

Nr
mer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Ikrafttridande

Inférande till och
med

Sérskilda bestimmelser

De berorda medlemsstaterna ska se till att anmélaren
inkommer med ytterligare uppgifter till kommissionen
och sirskilt bekriftande uppgifter om foljande:

— Nedbrytningsvagen av imazalil i jord och ytvatten-
system.

— Miljodata som stoder de forvaltningsatgirder som
medlemsstaten har inrdttat for att garantera att
grundvattenexponeringen dr forsumbar.

— En hydrolysstudie for att undersoka resthalternas
beskaffenhet i bearbetade produkter.

De ska se till att anmilaren inkommer med sddana upp-
gifter till kommissionen senast den 31 oktober 2012.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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