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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1278/2011
av den 8 december 2011

om godkinnande av det verksamma imnet bitertanol i enlighet med Europaparlamentets och ridets

férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4ndring

av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 och kommissionens
beslut 2008/934/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (1), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
c i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pa de verk-
samma amnen for vilka det har fastslagits att ans6kning-
arna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommis-
sionens 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 pdskyndat
forfarande for bedomning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess
bilaga I (). Bitertanol ar ett verksamt dmne for vilket det
har fastslagits att ansokan ar fullstindig i enlighet med
den forordningen.

2) I kommissionens foérordningar (EG) nr 451/2000 (*) och
(EG) nr 1490/2002 (%) faststills genomforandebestim-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
en forteckning over verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Denna foérteckning omfattade bitertanol.

(3) I enlighet med artikel 3.2 i kommissionens forordning
(EG) nr 1095/2007 av den 20 september 2007 om dnd-
ring av férordning (EG) nr 1490/2002 om komplette-
rande tillimpningsforeskrifter for den tredje etappen av
det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414[EEG och om d&ndring av forordning (EG) nr
451/2000 samt om d&ndring av forordning (EG) nr

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EGT L 230, 19.8.1991, 5. 1.
() EUT L 15, 18.1.2008, s. 5.

(% EGT L 55, 29.2.2000, s. 25.
() EGT L 224, 21.8.2002, s. 23.

2229/2004 om ytterligare genomférandebestimmelser
for den fjarde etappen i det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG (°) &terkallade
anmilaren sin ansokan om att det verksamma dmnet
skulle upptas i bilaga I till direktiv 91/414/EEG inom
tvd médnader frdn forordningens ikrafttridande. Foljaktli-
gen antogs genom kommissionens beslut 2008/934/EG
av den 5 december 2008 om att inte ta upp vissa verk-
samma amnen i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG
och om dterkallande av godkdnnanden for vixtskydds-
medel som innehdller dessa dmnen () ett beslut om att
inte uppta bitertanol i bilaga 1.

(4)  Den ursprungliga anmalaren (nedan kallad stkanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett piskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i férordning (EG) nr
33/2008.

(5)  Ansokan limnades till Férenade kungariket, som genom
forordning (EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rappor-
terande medlemsstat. Tidsfristen for det paskyndade for-
farandet har foljts. Specifikationen for det verksamma
amnet och de avsedda anvdndningarna dr desamma
som de som anges i beslut 2008/934/EG. Ansokan upp-
fyller dessutom de aterstdende kraven péd innehdll och
forfarande i artikel 15 i férordning (EG) nr 33/2008.

(6)  Forenade kungariket utvirderade de kompletterande upp-
gifter som sokanden limnat och lade fram en komplet-
terande rapport. Rapporten limnades till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myn-
digheten) och till kommissionen den 29 november 2009.
Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter, och
vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i férordning
(EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade
myndigheten den 6 oktober 2010 fram sin slutsats om
bitertanol (]) for kommissionen. Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till bedémningsrap-
port, den kompletterande rapporten och myndighetens
slutsats i stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhilsa, och en rapport fardigstilldes den 11 oktober
2011 i form av kommissionens granskningsrapport om
bitertanol.

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

() EUT L 333, 11.12.2008, s. 11.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
the active substance bitertanol”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):10,
artikelnr 1850. (63 s.) doi:10.2903/j.efsa.2010.1850. Tillginglig pd
internet: www.efsa.europa.eu
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(7 De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt- (13)  Erfarenheter fran upptaganden i bilaga I till direktiv
skyddsmedel som innehdller bitertanol i allmanhet kan 91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
antas uppfylla kraven i artikel 5.1a och b i direktiv kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den
91/414/[EEG, sirskilt nar det giller de anvdndningsomra- 11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for ge-
den som undersoktes och som beskrivs i kommissionens nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
granskningsrapport. Bitertanol bor dirfor godkannas i som avses i artikel 8.2 i radets direktiv 91/414/EEG om
enlighet med f6rordning (EG) nr 1107/2009. utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (%)
har visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen
av de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkan-
(8) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr nand§n har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning yt"terl.1gar.e svarxgheternska undvikas forefaller det. darfor
och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar det nodvindigt att Klargdra medlemsstaternas skyldigheter,
dock nodvindigt att infora vissa villkor och restriktioner. srskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av
godkinnanden kan visa att de har tillging till dokumen-
tation som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet.
. . ; Detta klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna
(99 Utan att det pdverkar slutsatsen att bitertanol bor god- ller innchavarna av godkinnanden 4liggs nigra nya
iimnas, bor bla. ytterligare bekriftande uppgifter krivas skyldigheter jamfort med de som alaggs i de dirckiiv
: om andring av bilaga 1 till det direktivet som hittills
har antagits eller i forordningarna om godkdnnande av
verksamma dmnen.
(10)  Det har uttryckts oro ndr det géller det verksamma dm-
nets faroprofil pd grund av den foreslagna klassifice-
ringen av dmnet som “reproduktionstoxiskt amne, kate- (14) 1 enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
gori 1B” i enlighet med Europaparlamentets och rédets 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomforan-
férordning (EG) nr 1272/2008 (). Uppgifter och infor- deforordning (EU) nr 540/2011 (}) dndras i enlighet med
mation rorande det verksamma dmnets faroprofil kom- detta.
mer att behova omprovas. Man bor dven beakta den
okande insikten om behovet av att garantera en hog
skyddsnivé for ménniskors och djurs halsa samt en hdll- (15 1 beslut 2008/934/EG faststills att bitertanol inte ska
bar miljo. Det dr darfor limpligt att begrénsa godkénnan- upptas i forteckningen och att godkdnnanden av vixt-
det till en period pd 3,5 dr. Denna period anses vara skyddsmedel som innehdller detta dmne ska &terkallas
kortast mdjliga period for att sokanden ska kunna limna senast den 31 december 2011. Den rad som avser biter-
in en ansokan om fornyelse enligt forordning (EG) nr tanol i bilagan till det beslutet madste utgd. Beslut
1107/2009. 2008/934/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.
(11) Innan ett godkinnande beviljas bor medlemsstaterna och (16)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa avgav inget yttrande. En genomférandeakt ansdgs vara
sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet. no6dvandig och ordféranden limnade utkastet till genom-
forandeakt till ©verklagandekommittén for ytterligare
overliggningar. Overklagandekommittén avgav inget ytt-
(12)  Utan att det péverkar tillimpningen av de skyldigheter rande.

som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
mdnadersperiod efter godkdnnandet for att se Gver god-
kdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller biterta-
nol. Medlemsstaterna bor i forekommande fall 4ndra,
ersitta eller dterkalla befintliga godkidnnanden. Genom
undantag frdn den ovanndmnda tidsfristen bor i enlighet
med direktiv 91/414/EEG en lingre period medges for
inlimnande och bedomning av uppdateringen av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje
vixtskyddsmedel och for varje avsett anvandningsomrade
i overensstimmelse med de enhetliga principerna. Med
hénsyn till de farliga egenskaperna hos bitertanol bor
den tid som medlemsstaterna ges att kontrollera huruvida
vixtskyddsmedel som innehéller bitertanol som enda
verksamt dmne eller i kombination med andra godkinda
verksamma dmnen foljer bestimmelserna i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 inte vara lingre 4n 2,5 &r.

() EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet bitertanol enligt specifikationen i bilaga I
godkinns under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

1.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

Medlemsstaterna ska i enlighet med foérordning (EG) nr

1107/2009 vid behov indra eller aterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller bitertanol som
verksamt dmne senast den 30 juni 2012.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.
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Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen har uppfyllts,
med undantag av villkoren i del B i kolumnen om sirskilda
bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av godkin-
nandet har eller har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med vill-
koren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frén punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehdller bitertanol, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen, ta upp vixtskyddsmedlet till ny provning enligt
de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG)
nr 1107/2009, pa grundval av dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till
del B i kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till den
hdr forordningen. Pa grundval av denna provning ska medlems-
staterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
artikel 29.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Efter detta faststillande ska medlemsstaterna om sd krivs dndra
eller aterkalla godkidnnandet senast den 30 juni 2014.

Attikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4
Andringar av beslut 2008/934/EG

Den rad som avser bitertanol i bilagan till beslut 2008/934/EG
ska utga.

Artikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2012.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 8 december 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

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

(IRS,2RS;1RS,28R)-1-
(bifenyl-4-yloxi)-3,3-
dimetyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butan-2-ol ~ (for-
héllandet 20:80 for isome-
rerna 1RS,2RS och 1RS,2SR)

>970 glkg (A > 80,
B < 20)

RS + SR 80-90 %
RR + S5 10-20 %

1 januari 2012

30 juni 2015

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning som fungicid for betning av utside.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnandena innehéller foreskrifter om att betningen
av utsddet uteslutande far utforas i professionella betningsanliggningar och att dessa
anldggningar anvinder de bésta tillgdngliga metoderna for att forhindra utslipp av
damm vid lagring, transport och anvindning.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr
1107/2009 ska hidnsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om bitertanol frin
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 11 oktober 2011, sirskilt
tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmarksamma pé
foljande:

a) Risken for de personer som hanterar eller kommer i kontakt med vixtskyddsmedlet.
De ska se till att villkoren for anvindning vid behov omfattar foreskrifter om till-
racklig personlig skyddsutrustning.

b) Konsumenternas exponering via kosten for resthalter av metaboliter av triazolderivat.
¢) Risken for faglar och diggdjur.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande étgérder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om f6ljande:

1. Den toxikologiska betydelsen av fororeningarna BUE 1662, som bendmns si av
sekretesskal, och 3-klorfenoxisammansittning.

2. Den akuta och kortsiktiga risken for frodtande faglar.
3. Den ldngsiktiga risken for frodtande daggdjur.

4. Resthalter av metaboliter av triazolderivat i priméra grodor, grodor vid vaxelbruk och
produkter av animaliskt ursprung.

tslie 1

[as ]

Surupn e[ppYJo susuorun eysdoing
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Trivialnamn,

identifikationsnummer Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad (')

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

5. De mojliga konsekvenser som det varierande isomerforhéllande i det tekniska mate-
rialet och isomerblandningens preferentiella nedbrytning och/eller omvandling kan ha
pé bedomningarna av risken for arbetstagaren, konsumenten och miljon.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten inkomma med
uppgifterna i punkt 1 senast den 30 juni 2012, med uppgifterna i punkterna 2, 3
och 4 senast den 31 december 2013 och med uppgifterna i punkt 5 tvd dr efter det
att sarskilda riktlinjer antagits.

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

L10TTL'6
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BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Trivialnamn, . ” Datum for Godkéinnande till il .
Nummer | 4 e atonsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (*) godkannande och med Sarskilda bestimmelser
721 Bitertanol (1IRS,2RS;1RS,28R)-1- >970¢g/kg (A >80, | 1 januari 2012 30 juni 2015 | DEL A
(bifenyl-4-yloxi)-3,3- B < 20)

CAS-nr: 55179-31-2

CIPAC-nr: 386

dimetyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-yl)butan-2-ol
(forhallandet 20:80 for isome-
rerna 1RS,2RS och 1RS,2SR)

RS + SR 80-90 %

RR + 85 10-20 %

Far endast godkdnnas for anvindning som fungicid for betning av utside.

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnandena innehaller foreskrifter om att
betningen av utsidet uteslutande far utforas i professionella betningsanligg-
ningar och att dessa anldggningar anvinder de bista tillgdngliga metoderna
for att forhindra utslipp av damm vid lagring, transport och anvindning.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till slutsatserna i gransknings-
rapporten om bitertanol frén stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhdlsa av den 11 oktober 2011, sirskilt tilliggen I och IL.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sdrskilt uppmérk-
samma pd foljande:

a) Risken for de personer som hanterar eller kommer i kontakt med vaxt-
skyddsmedlet. De ska se till att villkoren for anvidndning vid behov
omfattar foreskrifter om tillrdcklig personlig skyddsutrustning.

b) Konsumenternas exponering via kosten for resthalter av metaboliter av
triazolderivat.

¢) Risken for faglar och diggdjur.
Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgérder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om f6ljande:

1. Den toxikologiska betydelsen av fororeningarna BUE 1662, som be-
namns sd av sekretesskdl, och 3-klorfenoxisammansittning.

2. Den akuta och kortsiktiga risken for frodtande faglar.
3. Den ldngsiktiga risken for frodtande diggdjur.

4. Resthalter av metaboliter av triazolderivat i primira grodor, grodor vid
vixelbruk och produkter av animaliskt ursprung.
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Trivialnamn,

Nummer . e
identifikationsnummer

Namn enligt ITUPAC

Renhetsgrad (*)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

5. De mojliga konsekvenser som det varierande isomerforhdllande i det
tekniska materialet och isomerblandningens preferentiella nedbrytning
och/eller omvandling kan ha pd bedémningarna av risken for arbetstaga-
ren, konsumenten och miljon.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten in-
komma med uppgifterna i punkt 1 senast den 30 juni 2012, med upp-
gifterna i punkterna 2, 3 och 4 senast den 31 december 2013 och med
uppgifterna i punkt 5 tvd &r efter det att sdrskilda riktlinjer antagits.”

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

L10TTL'6

[ 4As ]

Surupn efpppyjo susuorun eysadoinyg

sslize 1



