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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/27/EU

af 23. april 2010

om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage triflumizol som aktivstof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (1), serlig
artikel 6, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (3 og
(EF) nr. 1490/2002 (’) er der fastsat naermere bestem-
melser for ivaerksattelsen af tredje fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF, ligesom der er opstillet en liste over aktiv-
stoffer, som skal vurderes med henblik pa eventuel opta-
gelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne liste
omfatter triflumizol. Ved Kommissionens beslutning
2008/748EF (*) blev det besluttet ikke at optage triflu-
mizol i bilag I til direktiv 91/414/EQF.

(2)  Den oprindelige anmelder har i henhold til artikel 6, stk.
2, 1 direktiv 91/414/EQF indgivet en ny ansegning og
anmodet om, at den blev behandlet efter den fremskyn-
dede procedure, der er omhandlet i artikel 14-19 i
Kommissionens ~forordning (EF) nr. 33/2008 af
17. januar 2008 om gennemforelsesbestemmelser til
Rédets direktiv 91/414/EQF for sd vidt angdr en almin-
delig og en fremskyndet procedure for vurdering af aktiv-
stoffer, der har varet omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i
samme direktiv omhandlede arbejdsprogram, men som
ikke er optaget i direktivets bilag I (°).

(3)  Ansegningen blev indgivet til Nederlandene, der blev
udpeget som rapporterende medlemsstat ved forordning
(EF) nr. 451/2000. Tidsfristen for den fremskyndede
procedure er overholdt. Aktivstoffets specifikation og de
anvendelsesformadl, der er fremlagt dokumentation for, er
de samme som i beslutning 2008/748/EF. Ansggningen
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opfylder ligeledes de gvrige indholdsmaessige og proce-
duremessige krav i artikel 15 i forordning (EF) nr.
33/2008.

Nederlandene har evalueret de nye oplysninger og data,
som anmelderen har forelagt, og udarbejdede en supple-
rende rapport den 6. marts 2009.

Medlemsstaterne og EFSA har underkastet den supple-
rende rapport et peer review, og den blev forelagt
Kommissionen den 14. december 2009 i form af
EFSA’s videnskabelige rapport om triflumizol (°). Denne
rapport er blevet behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stiende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed, og behandlingen blev afsluttet den
12. marts 2010 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport om triflumizol.

Den rapporterende medlemsstats nye vurdering og
EFSA’s konklusion fremhavede iser de problematiske
forhold, der medferte en afvisning af at optage aktiv-
stoffet i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Det drejede sig
om den uacceptable vurdering for s vidt angér sikker-
heden for brugere og arbejdstagere.

De nye data, som anmelderen har forelagt, viser, at
eksponeringen af brugere og arbejdstagere kan anses
for at veere acceptabel, forudsat at der beeres supplerende
personlige veernemidler.

Det fremgér af diverse undersagelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder triflumizol, kan forventes gene-
relt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anvendel-
sesformdl, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Triflumizol
ber derfor optages i bilag I for at sikre, at godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det pagaldende
aktivstof, kan finde sted i alle medlemsstater i overens-
stemmelse med direktivet.

(°) Den Europziske Fodevaresikkerhedsmyndighed: »Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triflumizole«. ~ EFSA  Journal 2009; 7(12):1415. [49 pp.].
doi:10.2903j.efsa.2009.1415. Tilgaengelig online pd www.efsa.
europa.eu
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(9)  Direktiv 91/414/EQF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.

(10)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

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

Attikel 2

Medlemsstaterne sxtter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest
den 30. november 2010. De tilsender straks Kommissionen
disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pagaldende bestemmelser og dette
direktiv.

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

Artikel 3
Dette direktiv treeder i kraft den 1. juli 2010.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 23. april 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG
Folgende indsaettes sidst i tabellen i bilag I til direktiv 91/414/EQF:
Almindeligt anvendt navn Udlobsdato for
Nr. nactg, am ’ IUPAC-navn Renhed (') Tkrafttraedelse stoffets optagelse i Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. listen

»311 Triflumizol (E)-4-chlor-a,a,a-trifluor-N-(1- | > 980 g/kg 1. juli 2010 30. juni 2020 | DEL A

imidazol-1-yl-2-propoxyethy-
CAS-nr.: 99387-89-0 Urenheder: Mé kun tillades anvendt som fungicid pd kunstige substrater i

CIPAC-nr.: 730

liden)-o-toluidin

Toluen: hejst 1 g/kg

vaksthuse.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de ensartede principper i bilag
VI skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurde-
ringsrapport om triflumizol, sarlig tilleg 1 og 1I, som ferdigbe-
handlet i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed
den 12. marts 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vaere sarligt opmarksomme péd brugernes og arbejdstagernes
sikkerhed: Anvendelsesbetingelserne skal foreskrive brug af
egnede personlige varnemidler

— vare sarligt opmarksomme pé indflydelsen pd vandorga-
nismer og serge for, at godkendelsesbetingelserne omfatter
risikoreducerende foranstaltninger, hvis det er relevant.c

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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