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DA



DA

BEGRUNDELSE

Direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler skaber harmoniserede
rammer for godkendelse og markedsfering af plantebeskyttelsesmidler. Aktivstoffer, der skal
bruges som plantebeskyttelsesmidler, bliver vurderet og godkendt pa fellesskabsplan og er
opfert i direktivets bilag I. De plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffer, bliver
vurderet og godkendt enkeltvis af medlemsstaterne efter harmoniserede regler.

Ifolge direktivets artikel 5 kan aktivstoffer optages i1 direktivets bilag I, nar det pa grundlag af
den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er dokumenteret, at de principielt opfylder
sikkerhedskravene for menneskers sundhed og for miljoet.

Folgende udkast til forslag til Radets direktiv vedrerer optagelse af tetraconazol som aktivstof
i positivlisten, der er knyttet som bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF.

Dette stof herer under tredje fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i direktiv
91/414/EQF. Der er i forordning (EF) nr. 1490/2002 fastsat narmere bestemmelser for
ivaerksattelsen af tredje fase af vurderingsprogrammet. Der er i denne forordning opstillet en
liste over aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel optagelse i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, ligesom der er fastsat neje frister for alle parter, der deltager i
risikovurderingen og risikostyringen, dvs. den rapporterende medlemsstat, Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Kommissionen.

De data, som industrien har indgivet, er indledningsvis blevet evalueret af en rapporterende
medlemsstat, i dette tilfelde Italien, der har forelagt en vurderingsrapport. Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet sergede for, at der blev foretaget et peer review af den forste
evaluering, og fremsendte den 31. juli 2008 sin konklusion vedrerende risikovurderingen for
tetraconazol til Kommissionen.

Forslaget til direktiv om optagelse blev den 26. februar 2009 forelagt Den Stdende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed, hvor:

— 21 medlemsstater stemte for (252 stemmer)
— 5 medlemsstater stemte imod (66 stemmer), og
— 1 medlemsstat undlod at stemme (27 stemmer)

Komitéen afgav ikke udtalelse. I henhold til artikel 19 i direktiv 91/414/EQF og i
overensstemmelse med artikel 5 1 Rédets afgarelse 1999/468/EF skal Kommissionen derfor
foreleegge Rédet et forslag til de foranstaltninger, der skal treeffes, idet Radet inden for en frist
pa tre maneder treeffer afgarelse med kvalificeret flertal.

Det er ikke nedvendigt at foreleegge Europa-Parlamentet dette forslag til direktiv til nermere
behandling (artikel 8 i Radets afgerelse 1999/468/EF).

DA



Forslag til

RADETS DIREKTIV

om 2endring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage tetraconazol som aktivstof

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidlerl, serlig artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

3)

4)

Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000* og (EF) nr. 1490/2002° er der
fastsat nermere bestemmelser for iverksattelsen af tredje fase af det arbejdsprogram,
der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF, ligesom der er opstillet en
liste over aktivstoffer, som skal vurderes med henblik pd eventuel optagelse i bilag I til
direktiv 91/414/EQF. Denne liste omfatter tetraconazol.

Tetraconazols virkninger pd menneskers sundhed og miljeet er blevet vurderet i
henhold til forordning (EF) nr. 451/2000 og (EF) nr. 1490/2002 for en rakke
anvendelsesformal, som anmelderen har foresldet. Ved disse forordninger udpeges
endvidere de rapporterende medlemsstater, som skal forelegge Den Europaziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) deres vurderingsrapporter og henstillinger, jf.
artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1490/2002. For tetraconazol var den
rapporterende medlemsstat Italien, og alle relevante oplysninger blev forelagt den 15.
juli 2005.

Medlemsstaterne og EFSA har underkastet vurderingsrapporten et peer review, og den
blev forelagt Kommissionen den 31. juli 2008 i form af EFSA's videnskabelige rapport
om tetraconazol’. Denne rapport er blevet behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 26. februar 2009 med Kommissionens reviderede
vurderingsrapport om tetraconazol.

Det fremgar af diverse undersegelser, at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
tetraconazol, kan forventes generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b),
i direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anvendelsesformél, der er undersogt og

N A

DA

EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

EFT L 55 af 29.2.2000, s. 25.

EFT L 224 af 21.8.2002, s. 23.

EFSA's videnskabelige rapport (2008) 152, "Conclusion regarding the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance tetraconazole”, feerdigbehandlet den 31. juli 2008.
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)

(6)

(7

(8)

©)
(10)

udforligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Tetraconazol ber
derfor optages i bilag I for at sikre, at godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det pagaldende aktivstof, 1 alle medlemsstater finder sted i
overensstemmelse med direktivet.

Uanset denne konklusion ber der indhentes yderligere oplysninger om visse specifikke
forhold. I henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 91/414/EQF kan der fastsettes
betingelser for optagelsen af et stof i bilag I. Det ber derfor for tetraconazol kraves, at
anmelderen fremlaegger yderligere oplysninger om en indgaende vurdering af risikoen
for forbrugerne, om specifikationen vedrerende okotoksikologi, om potentielle
metabolitters skeebne og opfersel i alle relevante miljokategorier, om en indgdende
vurdering af den risiko, sddanne metabolitter udger for fugle, pattedyr,
vandorganismer og leddyr, der ikke er malarter, samt om risikoen for
hormonforstyrrende virkninger hos fugle, pattedyr og fisk.

For et aktivstof optages i bilag I, bar medlemsstaterne og de bererte parter have en
rimelig frist til at forberede sig, sa de kan opfylde de nye krav, optagelsen medforer.

Uden at det bererer de forpligtelser, der i henhold til direktiv 91/414/EQF folger af, at
et aktivstof optages i bilag I, bar medlemsstaterne have en frist pa seks maneder efter
optagelsen til at tage eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder tetraconazol, op til fornyet overvejelse for at sikre, at kravene i direktiv
91/414/EQF, navnlig i artikel 13, og de relevante betingelser i bilag I er opfyldt.
Medlemsstaterne ber, alt efter hvad der er relevant, @ndre, erstatte eller tilbagekalde
eksisterende godkendelser i henhold til direktiv 91/414/E@QF. Uanset ovenstaende frist
ber der afsettes en lengere periode til indgivelse og vurdering af det fuldstendige
dossier, jf. bilag III, for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for hvert enkelt patenkt
anvendelsesformal i1 overensstemmelse med de ensartede principper i direktiv
91/414/EQF.

Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv 91/414/EQF af aktivstoffer,
som er vurderet inden for rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92
af 11. december 1992 om de narmere bestemmelser for ivaerksattelsen af forste fase
af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler’, har vist, at der kan opsta vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksisterende godkendelser har med
hensyn til adgang til data. For at undga yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at precisere medlemsstaternes pligter, iseer pligten til at kontrollere, at
indehaveren af en godkendelse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praecisering palaegger imidlertid ikke
medlemsstaterne eller indehavere af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de
hidtil vedtagne direktiver om @ndring af bilag I.

Direktiv 91/414/EQF ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed.

Den Stiaende Komité for Fedevarekaeeden og Dyresundhed har ikke afgivet udtalelse
inden for den tidsfrist, der var fastsat af formanden —

EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I til direktiv 91/414/EQF @ndres som angivet i bilaget til neervaerende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. juni 2010 de love og administrative
bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser sammenhangen
mellem de pageldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 2010.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen
fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

1. Om nedvendigt endrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i henhold til direktiv
91/414/EQF  senest den 30. juni 2010 eksisterende godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder tetraconazol som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingelserne i bilag I til
direktiv 91/414/EQF vedrerende tetraconazol er overholdt, dog ikke betingelserne i
del B vedrerende dette aktivstof, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse af
eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktivet, jf.
betingelserne i direktivets artikel 13.

2. Uanset  stk. 1 revurderer  medlemsstaterne  for  hvert  godkendt
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder tetraconazol, enten som eneste aktivstof
eller som ét af flere aktivstoffer, som alle er optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF
pr. 31. december 2009, midlet i overensstemmelse med de ensartede principper i
bilag VI til direktiv 91/414/EQF pa grundlag af et dossier, der opfylder kravene i
bilag III til naevnte direktiv, idet der samtidig tages hejde for del B i bilag I til
direktivet vedrerende tetraconazol. P& grundlag af den vurdering fastslar
medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i artikel 4, stk. 1, litra b)-e), i direktiv
91/414/EQF.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder tetraconazol som eneste
aktivstof, om nedvendigt endre godkendelsen eller traekke den tilbage senest
den 30. juni 2014, eller

DA



DA

b)  hvis det drejer sig om et middel, der indeholder tetraconazol som ét af flere
aktivstoffer, om nedvendigt @ndre godkendelsen eller trekke den tilbage
senest den 30. juni 2014 eller senest den dato, der er fastsat for en saddan
@ndring eller tilbagetraekning i det eller de pidgaldende direktiver, hvorved det
eller de pageldende stoffer blev optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, alt
efter hvilket der er det seneste tidspunkt.

Artikel 4

Dette direktiv traeder i kraft den 1. januar 2010.

Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG

Folgende indszttes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:

n

Almindeligt anvendt Ikraft- Ifjocl-lz:);?fz::
Nr. navn, IUPAC-navn Renhed® . Seerlige bestemmelser
. . . treedelse optagelse i
identifikationsnr. .
listen
Tetraconazol (RS)-2-(2,4- > 950 g/kg (racemisk 1. januar 31. DEL A
CAS-nr.: 112281-77-3 | dichlorphenyl)-3-(1H- | blanding) 2010 december | \15 1un tillades anvendt som fungicid pi markafgreder,
1,2,4-triazol-1-yl)- 2019

CIPAC-nr.: 726

propyl-1,1,2,2-
tetrafluorethylether

Urenheden toluen: hejst
13g/kg

og der ma hgjst anvendes 0,1 kg/ha hvert tredje ar pa
samme mark. Ma ikke tillades anvendt til abler og
druer.

DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de ensartede
principper i bilag VI skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
tetraconazol, serlig tilleg I og 11, som ferdigbehandlet i
Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

- vere serligt opmerksomme pa at beskytte
vandorganismer og planter, der ikke er malarter; i
forbindelse med disse paviste risici ber der treeffes
risikobegransende foranstaltninger, f.eks.
oprettelse af stadpudezoner, hvis det er relevant

- vere serligt opmerksomme pa at beskytte
grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader
med folsom jordbund og/eller ekstreme

6
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Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikationer fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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Almindeligt anvendt
navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed®

Ikraft-
treedelse

Udlebsdato

for stoffets

optagelse i
listen

Seerlige bestemmelser

vejrforhold.

De bererte medlemsstater skal anmode om:

De

fremlaeggelse af yderligere oplysninger om en
indgaende vurdering af risikoen for forbrugerne

yderligere  oplysninger om  specifikationen
vedrerende gkotoksikologi

yderligere oplysninger om potentielle metabolitters
skabne og opfoersel i alle relevante kategorier

en indgaende vurdering af den miljerisiko, sddanne
metabolitter  udger for  fugle, pattedyr,
vandorganismer og leddyr, der ikke er mélarter

yderligere  oplysninger —om  risikoen  for
hormonforstyrrende virkninger hos fugle, pattedyr
og fisk.

sorger for, at anmelderen fremleegger disse

oplysninger for Kommissionen senest den 31. december
2011.
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