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DIREKTIV

RADETS DIREKTIV 2009/82/EG
av den 13 juli 2009

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

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

av foljande skal:

Kommissionens forordningar (EG) nr 451/2000 (?) och
(EG) nr 1490/2002 (%) innehdller nirmare bestimmelser
om genomférandet av den tredje etappen i det arbets-
program som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG
och en forteckning 6ver de verksamma dmnen som ska
bedomas for att eventuellt inforas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. I den forteckningen ingér tetrakonazol.

Effekterna av tetrakonazol pd minniskors hilsa och pa
miljén har bedomts i enlighet med forordningarna (EG)
nr 451/2000 och (EG) nr 1490/2002 for ett antal av de
anviandningsomrdden som anmélaren foreslagit. I dessa
forordningar utses dessutom de rapporterande medlems-
stater som 1 enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG)
nr 1490/2002 ska lamna relevanta utvarderingsrapporter
och rekommendationer till Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (Efsa). For tetrakonazol utsdgs Italien
till rapporterande medlemsstat och alla relevanta upplys-
ningar limnades den 15 juli 2005.

Utvirderingsrapporten har granskats av medlemsstaterna
och Efsa och limnades till kommissionen den 31 juli
2008 i form av Efsas vetenskapliga rapport om tetrako-
nazol. Denna rapport granskades av medlemsstaterna och
kommissionen inom stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa, och den godkdndes slutgiltigt den
26 februari 2009 som kommissionens granskningsrap-
port om tetrakonazol.

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EGT L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23.

)

De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehaller tetrakonazol i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/[EEG, sdrskilt nar det giller de anvindningsomra-
den som har undersokts och som beskrivs i kommissio-
nens granskningsrapport. Tetrakonazol bor darfor inforas
i bilaga I sd att godkdnnanden av vixtskyddsmedel som
innehéller detta verksamma dmne kan meddelas i alla
medlemsstater i enlighet med det direktivet.

Oberoende av ovanstdende bor ytterligare uppgifter in-
hdmtas 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. Nér det giller tetrakonazol bor det
darfor kravas att anmilaren limnar ytterligare uppgifter
om en ndrmare bedémning av riskerna for konsumen-
terna, om specifikationen avseende ekotoxikologi, om
hur eventuella metaboliter sprids och beter sig i alla
relevanta miljoer, dels om en nidrmare bedomning av
riskerna med sddana metaboliter for faglar, diggdjur
och vattenlevande organismer samt leddjur som inte ar
mélarter, dels om eventuella hormonstérande effekter pa
faglar, daggdjur och fiskar.

Innan ett verksamt dmne infors i bilaga I bor medlems-
staterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for
att anpassa sig till de nya krav som kommer att folja av
inforandet.

Utan att det paverkar de skyldigheter som enligt direktiv
91/414[EEG foljer av inforandet av ett verksamt dmne i
bilaga I, bor medlemsstaterna ges en tidsfrist pd sex ma-
nader efter inforandet for att omprova befintliga godkan-
nanden av vixtskyddsmedel som innehéller tetrakonazol
i syfte att se till att kraven i direktiv 91/414/EEG, sdrskilt
artikel 13, och de relevanta villkoren i bilaga I dr upp-
fyllda. Medlemsstaterna bor, i forekommande fall, dndra,
ersitta eller dterkalla befintliga godkdnnanden enligt be-
stimmelserna i direktiv 91/414/EEG. Genom undantag
fran ovanstdende tidsfrist bor en lingre period medges
for inlimnande och bedémning av den fullstindiga do-
kumentationen i enlighet med bilaga III for varje vaxt-
skyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrdde i
overensstimmelse med de enhetliga principerna i direktiv
91/414[EEG.
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(8)  Erfarenheter frin tidigare inforanden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
nomférandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att svarigheter kan uppsté vid tolkningen av kraven
pa innehavarna av befintliga godkdnnanden nar det giller
tillgdng till uppgifter. For att undvika ytterligare svarig-
heter 4r det darfér nodvandigt att klargora medlemssta-
ternas skyldigheter, sirskilt den att kontrollera att inne-
havaren av ett godkdnnande kan visa att vederbérande
har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga II till det direktivet. Detta klargorande innebir
dock inte att ndgra nya krav stills pd medlemsstaterna
eller pd innehavarna av godkidnnanden i forhédllande till
de direktiv om 4ndring av bilaga I som hittills har anta-
gits.

(9)  Direktiv 91/414/EEG bor didrfor dndras i enlighet med
detta.

(10)  Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt.

(11) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning () uppmuntras medlemsstaterna
att for egen del och i gemenskapens intresse uppratta
egna tabeller som s langt det dr mojligt visar overens-
stimmelsen mellan detta direktiv och inforlivandeétgar-
derna samt att offentliggora dessa tabeller.

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 2010 anta och offent-
liggora de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for
att folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juli
2010.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.

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

Artikel 3

1. Om sd krdvs ska medlemsstaterna i enlighet med direktiv
91/414[EEG 4ndra eller dterkalla befintliga godkdnnanden for
vixtskyddsmedel som innehéller tetrakonazol som verksamt
dmne senast den 30 juni 2010.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt kontrollera att
villkoren som ror tetrakonazol i bilaga I till det direktivet har
uppfyllts, med undantag av villkoren i del B som ror detta
verksamma dmne, samt att innehavaren av godkdnnandet har
eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller kraven i
bilaga 1I till det direktivet i enlighet med villkoren i artikel 13
i samma direktiv.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vaxtskyddsmedel som innehaller tetrakonazol, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, som alla senast den 31 december 2009 forteck-
nats i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, ta upp produkten till ny
provning i Overensstimmelse med de enhetliga principerna i
bilaga VI till direktiv 91/414/EEG, pa grundval av dokumenta-
tion som uppfyller kraven i bilaga III till det direktivet och med
hinsyn till del B i den post som giller tetrakonazol i bilaga I till
samma direktiv. P4 grundval av denna nya provning ska med-
lemsstaterna  faststilla om produkten uppfyller kraven i
artikel 4.1 b, ¢, d och e i direktiv 91/414/EEG.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om en produkt innehdller tetrakonazol som enda verksamma
amne, om sd kravs, senast den 30 juni 2014 4ndra eller
dterkalla godkdnnandet, eller

=

om en produkt innehdller tetrakonazol som ett av flera verk-
samma dmnen, om sa krévs, dndra eller aterkalla godkdnnan-
det senast den 30 juni 2014 eller vid ett datum som fast-
stillts for en sddan dndring eller ett sddant aterkallande i det
eller de direktiv genom vilket eller vilka d4mnet eller dmnena i
fraga infordes i bilaga I till direktiv 91/414/EEG, beroende pa
vilket datum som dr det senaste.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den 1 januari 2010.
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Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 13 juli 2009.

Pd rddets vagnar
E. ERLANDSSON
Ordférande



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

BILAGA

Trivialnamn,

Nummer . -
identifikationsnummer

Namn enligt I[UPAC

Renhetsgrad ()

Ikrafttridande

Inforande till och med

Sidrskilda bestimmelser

"Tetrakonazol
CAS-nr 112281-77-3
CIPAC-nr 726

(RS)-2-(2,4-diklorofenyl)-3-
(1H-1,2,4-triazol-1-yl)-propyl-
1,1,2,2-tetrafluoroetyleter

> 950 g/kg (racemisk blandning)
Toluenférorening: hogst 13 glkg

1 januari 2010

31 december 2019

DEL A

Far endast godkdnnas for anvandning som fungicid for aker-
grodor med hogst 0,100 kg/ha vart tredje &r pd samma falt. Far
inte godkinnas for anvindning pa dpplen och druvor.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principerna i bilaga VI ska
slutsatserna i granskningsrapporten om tetrakonazol beaktas,
sarskilt tillaggen I och 11, i den form som slutgiltigt godkindes
av standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa den
26 februari 2009.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna sarskilt
beakta foljande:

— Skyddet av vattenlevande organismer samt vixter som inte
ar mélarter. I samband med dessa identifierade risker ska
om s dr lampligt riskreducerande atgdrder vidtas, t.ex.
buffertzoner.

— Skyddet av grundvattnet nér det verksamma dmnet anvinds
i omrdden med kansliga mark- eller klimatforhéllanden.

De berorda medlemsstaterna ska begdra att foljande limnas in:

(¢

— Ytterligare uppgifter om en nirmare bedémning av riskerna
for konsumenterna.

— Ytterligare uppgifter om specifikationen avseende ekotox-
ikologi.
— Ytterligare uppgifter om hur eventuella metaboliter sprids

och beter sig i alla relevanta miljoer.

— En nidrmare bedomning av riskerna med sddana metaboliter
for faglar, ddggdjur och vattenlevande organismer samt led-
djur som inte dr malarter.

— Ytterligare uppgifter om eventuella hormonstorande effekter
pa faglar, ddggdjur och fiskar.

De ska se till att anmilarna inkommer med sidana uppgifter
till kommissionen senast den 31 december 2011.”

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