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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/92/EU
av den 21 december 2010

om indring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora bromukonazol som verksamt dmne

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

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

av foljande skil:
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Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (%) och
(EG) nr 1490/2002 (%) innehéller ndrmare bestimmelser
for genomforandet av den tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
en forteckning over de verksamma dmnen som ska be-
domas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414[EEG. I forteckningen ingdr bromukonazol. Ge-
nom kommissionens beslut 2008/832/EG (*) beslutades
det att bromukonazol inte skulle tas upp i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG.

Den ursprungliga anmilaren (nedan kallad den sikande)
har i enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG
limnat in en ny ansokan och begirt ett paskyndat for-
farande i enlighet med artiklarna 14-19 i kommissionens
forordning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari 2008 om
tillimpningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i
friga om ett ordinarie och ett piskyndat forfarande for
bedémning av verksamma dmnen som omfattades av det
arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i det direktivet
men som inte inforts i dess bilaga 1 ().

Ansokan limnades till Belgien, som genom forordning
(EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rapporterande med-
lemsstat. Tidsfristen for det pdskyndade forfarandet har
foljts. Specifikationen for det verksamma dmnet och de
avsedda anvindningarna dr desamma som de som anges
i beslut 2008/832/EG. Ansokan uppfyller dessutom de
aterstdende kraven pd innehall och forfarande i artikel 15
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i férordning (EG) nr 33/2008. Belgien utvirderade de nya
uppgifter och upplysningar som den sokande limnat och
utarbetade en kompletterande rapport. Rapporten lim-
nades till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och till kommissionen den
8 oktober 2010.

Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och den sokande for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna
till kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i férord-
ning (EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran
genomforde medlemsstaterna och myndigheten en sak-
kunnig bedémning av den kompletterande rapporten.
Myndigheten lade fram sin slutsats om bromukonazol
for kommissionen den 29 juli 2010 (°). Medlemsstaterna
och kommissionen granskade utkastet till utvarderings-
rapport, den kompletterande rapporten och myndighe-
tens slutsats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, och rapporten firdigstilldes den
23 november 2010 i form av kommissionens gransk-
ningsrapport om bromukonazol.

Den rapporterande medlemsstatens kompletterande rap-
port och myndighetens nya slutsatser inriktas sirskilt pa
de farhdgor som ledde till beslutet att inte ta upp dmnet i
bilaga I Det handlade i synnerhet om den hdga risken
for vattenlevande organismer och om bristen pa tillging-
liga uppgifter for att beddma den eventuella risken for
kontaminering av ytvatten och grundvatten.

De nya uppgifter som den sokande limnat gjorde det
mojligt att bedoma den eventuella risken for kontamine-
ring av ytvatten och grundvatten. Tillgdngliga uppgifter
antyder att risken for kontaminering av grundvatten ar
lag och att risken for vattenlevande organismer r accep-
tabel.

De kompletterande uppgifter och upplysningar som den
sokande limnat gor det mojligt att avfora de farhdgor
som ledde till att dmnet inte togs upp i bilaga I. Nagra
andra utestdende vetenskapliga fragor har inte uppkom-
mit.

(%) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance bromuconazole”, The EFSA Journal, vol.
8(2010):8, artikelnr 1704 [84 s.], d0i:10.2903j.efsa.2010.1704. In-
ternet: www.efsa.europa.eu/efsajournal


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal

22.12.2010

Europeiska unionens officiella tidning

L 338/45

(8)

(10)

1

De olika undersékningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller bromukonazol i allmanhet
kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/EEG, sirskilt nar det giller de anvindningsomra-
den som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Bromukonazol bor ddrfor inforas i
bilaga I sd att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som
innehéller detta verksamma dmne kan beviljas i alla med-
lemsstater i enlighet med det direktivet.

Utan att det paverkar den slutsatsen bor bekriftande
uppgifter inhdmtas om vissa specifika aspekter. Enligt
artikel 6.1 i direktiv 91/414/EEG kan det stillas villkor
for inforandet av ett dmne i bilaga I. Man bor dirfor
krava att den sokande inkommer med ytterligare uppgif-
ter om resthalter av metaboliter av triazolderivat i pri-
mira grodor, grodor vid vixelbruk och produkter av
animaliskt ursprung, férutom uppgifter om den lingsik-
tiga risken for grasitande didggdjur. For att ytterligare
forbdttra bedémningen av de eventuella hormonstorande
egenskaperna bor man krdva att bromukonazol testas
ytterligare sd snart OECD:s riktlinjer for test av hormon-
storningar eller gemenskapens riktlinjer for test antagits.

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

De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn 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 har direktivet.

Artikel 2

Medlemsstaterna ska senast den 30 juni 2011 sitta i kraft de
lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for att f6lja
detta direktiv. De ska till kommissionen genast overlimna tex-
ten till dessa bestimmelser tillsammans med en jamforelsetabell
over dessa bestimmelser och detta direktiv.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hdnvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den 1 februari 2011.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 21 december 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Foljande post ska liggas till i slutet av tabellen i bilaga I till direktiv 91/414/EEG:

BILAGA

Nr Trivialnamn, identifikations- Namn enligt [UPAC Renheis— Ikrafttridande Inférande till och med Sarskilda bestimmelser
nummer grad (*)
323 | Bromukonazol 1-[(2RS,4RS:2RS,4SR)-4- > 960 g/kg 1 februari 2011 31 januari 2021 DEL A

CAS-nr 116255-48-2

CIPAC-nr 680

bromo-2-(2,4-diklorofenyl)
tetrahydrofurfuryl]-1H-1,2,4-
triazol

Far endast godkinnas for anvindning som fungicid.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om bromukonazol fran stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 23 november 2010, sir-
skilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna ta sarskild hiansyn till
foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren
for anvindning ska vid behov innehalla foreskrifter om tillricklig per-
sonlig skyddsutrustning.

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

De berorda medlemsstaterna ska se till att den sokande liagger fram foljande
till kommissionen:

— Ytterligare uppgifter om resthalter av metaboliter av triazolderivat i
priméra grodor, grodor vid vixelbruk och produkter av animaliskt ur-
sprung.

— Uppgifter for att ytterligare kunna bedoma den langsiktiga risken for
grasitande daggdjur.

De ska se till att den sokande som har begirt att bromukonazol ska inforas
i denna bilaga 6verlimnar sddana bekriftande uppgifter till kommissionen
senast den 31 januari 2013.

De berorda medlemsstaterna ska se till att den sokande inkommer med
ytterligare uppgifter till kommissionen om bromukonazols eventuella hor-
monstorande egenskaper senast tvd ar efter antagandet av OECD:s riktlinjer
for test av hormonstorningar eller av gemenskapens riktlinjer for test.”

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