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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/83/EU

av den 30 november 2010

om indring av rddets direktiv 91/414/EEG for att inféra napropamid som verksamt dmne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

samma som de som anges i beslut 2008/902/EG. Anso-
kan uppfyller dessutom kraven géllande innehll och f6r-
farande 1 artikel 15 i forordning (EG) nr 33/2008.

satt,
(4)  Danmark utvirderade de nya uppgifter och upplysningar
som den sokande limnat och utarbetade en komplette-
med beaktande av rddets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli rande rapport. Rapporten limnades till Europeiska myn-
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden ('), digheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndighe-
sarskilt artikel 6.1, och ten) och kommissionen den 30 juni 2009. Myndigheten
limnade den kompletterande rapporten till de andra
medlemsstaterna  och den sokande for kommentarer
- . och sinde kommissionen de kommentarer den fatt in. I
av foljande skal: enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG) nr 33/2008
och pd begiran av kommissionen, lade myndigheten
fram sina slutsatser om napropamid for kommissionen
(1)  Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (3 och den 26 mars 2010 (°). Utkastet till bedomningsrapport,
(EG) nr 1490/2002 (}) innehéller nirmare bestimmelser den kompletterande rapporten och myndighetens slutsat-
om genomforandet av den tredje etappen i det arbets- ser granskades av medlemsstaterna och kommissionen i
program som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
och en f()rteckning over de verksamma dmnen som ska samt férdigstélldes slutgiltigt den 28 oktober 2010 i
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv form av kommissionens granskningsrapport om napro-
91/414/EEG. I den forteckningen ingick napropamid. Ge- pamid.
nom kommissionens beslut 2008/902/EG (¥ beslutades
det att napropamid inte skulle tas upp i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG.
(5)  Den rapporterande medlemsstatens kompletterande rap-
port och myndighetens nya slutsatser inriktas sarskilt pa
, ) o ) de farhdgor som ledde till beslutet att inte ta upp dmnet i
(2) I enlighet med artikel 62 i direktiv 91/414/EEG“lamnac.le bilaga I Det handlade i synnerhet om den eventuella
den ursprungliga anmilaren, nedan kallad den sokande, in risken for kontaminering av grundvattnet med metaboli-
en ny ansokar.l om att ett .paskyndat forfz.arande s'kU.He ten 2-(1-naftyloxi)propionsyra, nedan kallad Nopa, samt
tlllampﬁls ! eqhghet med artiklarna 14-19 i komr.mss1o-. risken for ddggdjur, fiskdtande faglar och vattenlevande
nens f"rordn}“,g (EG) nr 33/ 2_008 av deun 17 januart organismer. De nya uppgifter som den soékande limnat
2008 om tl.llal?pnmgsforeskmf.ter .for radets °d1rekt1v visar att metaboliten Nopa varken ar toxikologiskt eller
91/ 414/EEG“1 fragaﬂ om et ordinarie och ett pskyndat biologiskt relevant. Dessutom kan risken for faglar och
forfarande for beddmning av verksamma dmnen som diggdjur betraktas som ldg, och nir det giller risken for
omfattades B ,det ) arbetsprogram som  avses 1 vattenlevande organismer fann man godtagbara anvind-
a?tlkel 8.2 i det direktivet men som inte forts in i dess ningar pa grundval av de ytterligare uppgifter som till-
bilaga (). handahallis.
(3)  Ansokan inldimnades till Danmark, som i enlighet med
forordning (EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rappor- (6)  Tack vare de kompletterande uppgifter och upplysningar
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terande medlemsstat. Tidsfristen for det pdskyndade for-
farandet har foljts. Specifikationen av det verksamma
amnet har klargjorts. De avsedda anvindningarna dr de-

L 230, 19.8.1991, s. 1.
L 55, 29.2.2000, s. 25.

som den sokande limnat kan sdledes de farhdgor som
ledde till att amnet inte togs upp i bilaga I avforas. Nagra
andra utestdende vetenskapliga fragor har inte uppkom-
mit.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of

the active substance napropamide”, The EFSA Journal vol. 8(2010);4,
artikelnr 1565. [73 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1565. Tillginglig pd
adressen www.efsa.europa.eu
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De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller napropamid i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nar det giller de anvdndningsomra-
den som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Napropamid bor ddrfor inforas i bi-
laga I s att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som in-
nehéller detta verksamma dmne kan beviljas i alla med-
lemsstater i enlighet med det direktivet.

Oberoende av ovanstdende slutsats bor ytterligare upp-
gifter inhdmtas om vissa specifika aspekter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for upptagandet av ett dmne i bilaga I. Man bor darfor
krdva att den sokande limnar ytterligare uppgifter om
risken i vattenmiljo nir det giller fotolysmetaboliterna
och Nopa, samt uppgifter som kan anvindas vid risk-
bedomningen rorande vattenvixter.

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

De atgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frén stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2011 sitta i kraft de
lagar och andra forfattningar som 4r nddvindiga for att folja
detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna tex-
ten till dessa bestimmelser tillsammans med en jamforelsetabell
over bestimmelserna och detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Attikel 3

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2011.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 30 november 2010.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA
Foljande post ska laggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:
Nr Tr ivia'llnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Ikrafttridande Inférande till och med Sirskilda bestimmelser
Identifikationsnummer
”315 | Napropamid (RS)-N,N-dietyl-2-(1-nafty- | > 930 g/kg 1 januari 2011 31 december 2020 | DEL A

CAS-nr 15299-99-7

loxi)propionamid

(racemisk blandning)
Relevant orenhet
Toluen: hogst 1,4 g/kg

Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska slutsatserna i
granskningsrapporten om napropamid beaktas, sarskilt tilliggen I och II, i
den form som den slutgiltigt godkindes av stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhidlsa den 28 oktober 2010.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna sirskilt beakta foljande:

— Sikerhet for operator: Anvandningsvillkoren ska om sd krdvs innehalla
foreskrifter om tillrdcklig personlig skyddsutrustning.

— Skyddet av vattenlevande organismer: Villkoren for godkdnnande ska vid
behov inbegripa riskreducerande dtgarder, t.ex. tillrickliga buffertzoner.

— Konsumentsikerhet nir det giller forekomsten i grundvattnet av meta-
boliten 2-(1-naftyloxi)propionsyra, nedan kallad Nopa.

De berorda medlemsstaterna ska se till att den sokande till kommissionen
senast den 31 december 2012 ligger fram uppgifter som bekriftar bedom-
ningen av ytvattnets exponering i frdga om fotolysmetaboliterna och meta-
boliten Nopa, samt uppgifter som kan anvindas vid riskbedomningen ro-
rande vattenvixter.”

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