9.12.2011 Den Europaiske Unions Tidende L 327/49

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1278/2011
af 8. december 2011

om godkendelse af aktivstoffet bitertanol, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
Kommissionens gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og Kommissionens beslutning

2008/934/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) [ henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Radets direktiv 91/414EQF (?), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse péd aktivstoffer, for hvilke det er fastsldet, at
de er fuldstendige, jf. artikel 16 i Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 33/2008 af 17. januar 2008 om gennem-
forelsesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr en almindelig og en fremskyndet procedure
for vurdering af aktivstoffer, der har varet omfattet af det
i artikel 8, stk. 2, i ssmme direktiv omhandlede arbejds-
program, men som ikke er optaget i direktivets bilag I (%).
Bitertanol er et aktivstof, for hvilket det i overensstem-
melse med navnte forordning er fastslet, at det er fuld-
steendigt.

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (*) og
(EF) nr. 1490/2002 (°) er der fastsat narmere bestem-
melser for ivarksattelsen af anden og 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 pé even-
tuel optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Denne
liste omfatter bitertanol.

(3)  Anmelderen trak i overensstemmelse med artikel 3, stk.
2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 1095/2007 af
20. september 2007 om andring af forordning (EF) nr.
1490/2002 om yderligere bestemmelser for ivearks-
attelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Rdadets direktiv
91/414/EQF, og af forordning (EF) nr. 2229/2004 om
de narmere bestemmelser for ivarksattelsen af fjerde
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fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8,
stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (°) sin stotte til
optagelsen af aktivstoffet i bilag I til direktiv 91/414/EQF
tilbage inden for to maneder efter forordningens ikraft-
treedelse. Derfor blev det ved Kommissionens beslutning
2008/934[EF af 5. december 2008 om afvisning af at
optage visse aktivstoffer i bilag I til Radets direktiv
91/414/EQF og om tilbagekaldelse af godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder disse stoffer (7)
vedtaget, at bitertanol ikke skulle optages i det pégel-
dende bilag.

Den oprindelige anmelder (i det folgende benzvnt »anse-
geren<) har i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
91/414/EQF indgivet en ny ansegning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
der er omhandlet i artikel 14-19 i forordning (EF) nr.
33/2008.

Ansggningen blev indgivet til Det Forenede Kongerige,
der blev udpeget som rapporterende medlemsstat ved
forordning (EF) nr. 1490/2002. Tidsfristen for den frem-
skyndede procedure er overholdt. Aktivstoffets specifika-
tion og de anvendelsesformadl, der er fremlagt dokumen-
tation for, er de samme som i beslutning 2008/934/EF.
Ansggningen opfylder ligeledes de ovrige indholdsmaes-
sige og proceduremazssige krav i artikel 15 i forordning
(EF) nr. 33/2008.

Det Forenede Kongerige har evalueret de supplerende
data, som ansegeren har forelagt, og har udarbejdet en
supplerende rapport. Rapporten blev den 29. november
2009 meddelt Den Europaiske Fedevaresikkerhedsauto-
ritet (EFSA) og Kommissionen. EFSA fremsendte den
supplerende rapport til de gvrige medlemsstater og anse-
geren, med henblik pd at de kunne fremsatte bemeerk-
ninger hertil, og sendte de modtagne bemarkninger til
Kommissionen. [ henhold til artikel 20, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 33/2008 og efter anmodning fra Kommis-
sionen forelagde EFSA sin konklusion om bitertanol for
Kommissionen den 6. oktober 2010 (8). Udkastet til
vurderingsrapport, den supplerende rapport og EFSA’s
konklusion blev behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed, og behandlingen blev afsluttet den
11. oktober 2011 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport om bitertanol.

() EUT L 246 af 21.9.2007, s. 19.

() EUT L 333 af 11.12.2008, s. 11.
(®) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, »Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
bitertanol«. EFSA Journal 2010; 8(10):1850. [63 pp.]. d0i:10.2903/
j.efsa.2010.1850. Foreligger online: www.efsa.curopa.cu.


http://www.efsa.europa.eu

L 327/50

Den Europaiske Unions Tidende

9.12.2011

)

(11)

(12)

Det fremgdr af diverse undersegelser, at plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder bitertanol, 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. Bitertanol
ber derfor godkendes i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 1107/2009.

Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk.
2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedven-
digt at fastsatte visse betingelser og begraensninger.

Uanset den konklusion, at bitertanol ber godkendes, ber
der iser indhentes yderligere bekraftende oplysninger.

Der er givet udtryk for betenkeligheder vedrerende aktiv-
stoffets fareprofil pd grund af den pataenkte klassifikation
af aktivstoffet som »reproduktionstoksisk i kategori 1B« i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1272/2008 (!). Dataene og oplysnin-
gerne vedrerende aktivstoffets fareprofil skal revurderes.
Der bor ogsd tages hensyn til, at der efterhdnden er
storre forstdelse for behovet for at sikre et hejt niveau
for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og et
baredygtigt milje. Derfor ber godkendelsesperioden
begranses til tre ar og seks mdaneder. En periode af
denne leengde anses for at vare den kortest mulige, for
at ansegeren kan indgive en ansggning om fornyelse i
henhold til bestemmelserne i forordning (EF) nr.
1107/2009.

For et aktivstof godkendes, bor medlemsstaterne og de
berorte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

Uden at det bererer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den swrlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pa seks
méneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
bitertanol, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne bor
endre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det ajourferte fuldstendige dossier, jf. bilag
Il i direktiv 91/414/EQ@F, for hvert plantebeskyttelses-
middel og for hvert patenkt anvendelsesformal i over-
ensstemmelse med de ensartede principper. I betragtning
af bitertanols skadelige egenskaber ber medlemsstaterne
inden for en frist pa hejst to dr og seks médneder under-
soge, om plantebeskyttelsesmidler, der indeholder biter-
tanol som det eneste aktivstof eller i kombination med
andre godkendte aktivstoffer, er i overensstemmelse med
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009.
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Erfaringerne med optagelsen i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (E@F) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for iveerksettelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets
direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler (%), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgéd yderligere vanskeligheder synes det derfor
ngdvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, iser
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praecise-
ring palagger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagel-
dende direktiv eller forordningerne om godkendelse af
aktivstoffer.

I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 () andres i overens-
stemmelse hermed.

Det blev ved beslutning 2008/934/EF vedtaget, at biter-
tanol ikke skulle optages i bilag I, og at godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det pdgaldende
stof, skulle tilbagekaldes senest den 31. december 2011.
Det er nedvendigt at slette raekken vedrerende bitertanol
i beslutningens bilag. Beslutning 2008/934/EF ber derfor
@ndres i overensstemmelse hermed.

Den Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed
afgav ikke udtalelse. Det blev anset for at vare nedven-
digt med en gennemforelsesretsakt, og formanden fore-
lagde udkastet til en gennemforelsesretsakt for appel-
udvalget til yderligere dreftelse. Appeludvalget afgav
ikke udtalelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet bitertanol, som opfert i bilag I, godkendes pad de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

1.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

Om nedvendigt endrer eller tilbagekalder medlemssta-

terne i henhold til forordning (EU) nr. 1107/2009 senest den
30. juni 2012 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder bitertanol som aktivstof.
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Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til narverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i del B i kolonnen vedrerende serlige bestem-
melser i samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i
besiddelse af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene
i bilag II til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets
artikel 13, stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr.
1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder bitertanol,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
midlet i overensstemmelse med de ensartede principper i
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 pd grundlag
af et dossier, der opfylder kravene i bilag I til direktiv
91/414[EDF, idet der samtidig tages hejde for del B i kolonnen
vedrgrende sarlige bestemmelser i bilag I til narvarende
forordning. Pa grundlag af den vurdering fastslir medlemssta-
terne, om midlet opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne for midler, der indeholder biter-
tanol, om nedvendigt @ndre godkendelsen eller trakke den
tilbage senest den 30. juni 2014.

Attikel 3
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres
som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

Artikel 4
Zndring af beslutning 2008/934/EF

Rakken vedrerende bitertanol i bilaget til beslutning
2008/934/EF udgir.

Artikel 5
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2012.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. december 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt

navn, identifikationsnr.

[IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets godkendelse

Seerlige bestemmelser

Bitertanol
CAS-nr. 55179-31-2
CIPAC-nr. 386

(1RS,2RS;1RS,2SR)-1-
(biphenyl-4-yloxy)-3,3-
dimethyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butan-2-ol
(isomererne (1RS,2RS) og
(1RS,28R) i forholdet 20:80)

>970 g/kg (A =80,
B < 20)

RS + SR 80-90 %
RR +SS 10-20 %

1. januar 2012

30. juni 2015

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid i forbindelse med frebehandling.

Medlemsstaterne sorger for, at det i godkendelserne foreskrives, at bejdsning af fre kun
mé ske pd professionelle frebehandlingsanlag, og at disse anlag skal anvende den bedste
tilgaengelige teknik for at udelukke, at der frigeres stovskyer under lagring, transport og
anvendelse.

DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 neavnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusionerne i
den reviderede vurderingsrapport om bitertanol, sarlig tilleg I og II, som ferdigbe-
handlet i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed den 11. oktober
2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) vare serligt opmarksomme pé risikoen for brugere og arbejdstagere og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige vaernemidler, hvis det
er relevant

b) vare sarligt opmarksomme pd forbrugernes eksponering via kosten for restkoncen-
trationer af metabolitterne af triazolderivater

o) vare serligt opmarksomme pé risikoen for fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er
relevant.

Ansggeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1) den toksikologiske relevans af urenhederne BUE 1662, der omtales saledes af fortro-
lighedshensyn, og 3-chlorphenoxyforbindelser

2) den akutte risiko og risikoen pa kort sigt for froedende fugle
3) risikoen pa langt sigt for froedende pattedyr

4) restkoncentrationerne af metabolitterne af triazolderivater i primarafgreder, veksel-
afgreder og animalske produkter

Tslie 1

[ va ]

apuapi], suorup aysiedoing usq
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Almindeligt anvendt

navn, identifikationsnr. IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Serlige bestemmelser

5) de mulige konsekvenser af det variable forhold mellem isomererne i det tekniske
materiale og den praferentielle nedbrydning og/eller omdannelse af isomerblandingen
for risikovurderingen vedrerende hhv. arbejdstagere, forbrugere og miljoet.

Ansggeren forelaegger Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA de oplysninger, der er
anfort i punkt 1, senest den 30. juni 2012, de oplysninger, der er anfert i punkt 2, 3 og
4, senest den 31. december 2013 og de oplysninger, der er anfert i punkt 5, senest to ar
efter, at der er vedtaget specifikke retningslinjer.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG 1I
I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indswttes folgende:
Nr. Almipdeligt' anyendt favn, IUPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato Udlobsdato for Serlige bestemmelser
identifikationsnr. stoffets godkendelse
»21 Bitertanol (IRS,2RS;1RS,28R)-1- >970g/kg (A >80, 1.januar 2012 30. juni 2015 | DEL A
(biphenyl-4-yloxy)-3,3- B < 20)

CAS-nr. 55179-31-2

CIPAC-nr. 386

dimethyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butan-2-ol
(isomererne (1RS,2RS) og
(1RS,28R) i forholdet 20:80)

RS + SR 80-90 %

RR + 8§ 10-20 %

Mé kun tillades anvendt som fungicid i forbindelse med frebehandling.

Medlemsstaterne sorger for, at det i godkendelserne foreskrives, at bejdsning

af fre kun ma ske pa professionelle frobehandlingsanleg, og at disse anlag

skal anvende den bedste tilgangelige teknik for at udelukke, at der frigores

stovskyer under lagring, transport og anvendelse.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.

1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-

nerne i den reviderede vurderingsrapport om bitertanol, serlig tilleg I og II,

som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyre-

sundhed den 11. oktober 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) vare sarligt opmarksomme péd risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige

varnemidler, hvis det er relevant

b) vare sarligt opmarksomme pa forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af metabolitterne af triazolderivater

) vere sarligt opmarksomme pa risikoen for fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

1) den toksikologiske relevans af urenhederne BUE 1662, der omtales saledes
af fortrolighedshensyn, og 3-chlorphenoxyforbindelser

2) den akutte risiko og risikoen pa kort sigt for froadende fugle
3) risikoen pa langt sigt for freeedende pattedyr

4) restkoncentrationerne af metabolitterne af triazolderivater i primeer-
afgrader, vekselafgrader og animalske produkter
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Serlige bestemmelser

5) de mulige konsekvenser af det variable forhold mellem isomererne i det
tekniske materiale og den praferentielle nedbrydning ogleller omdannelse
af isomerblandingen for risikovurderingen vedrerende hhv. arbejdstagere,
forbrugere og miljoet.

Anspgeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA de oplys-
ninger, der er anfort i punkt 1, senest den 30. juni 2012, de oplysninger,
der er anfort i punkt 2, 3 og 4, senest den 31. december 2013 og de
oplysninger, der er anfert i punkt 5, senest to ar efter, at der er vedtaget
specifikke retningslinjer.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af den reviderede vurderingsrapport.
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