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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 1045/2011
af 19. oktober 2011

om afvisning af at godkende aktivstoffet asulam, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af Kommissionens
beslutning 2008/934/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

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

91/414/EQF tilbage inden for to maneder efter ikrafttree-
delsen af forordning (EF) nr. 1095/2007. Derfor blev det
ved Kommissionens beslutning  2008/934/EF  af
5. december 2008 om afvisning af at optage visse aktiv-
stoffer i bilag I til Ridets direktiv 91/414/EQF og om
tilbagekaldelse af godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder disse stoffer (), vedtaget, at
asulam ikke skulle optages i det pagaldende bilag.

(4)  Den oprindelige anmelder (i det folgende benzvnt »anse-
I geren«) har i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv
ud fra folgende betragtninger: 91/414/EQF indgivet en ny ansegning og anmodet om,
at den blev behandlet efter den fremskyndede procedure,
(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning (EF) der er omhandlet i artikel 14-19 i forordning (EF) nr.
nr. 1107/2009 finder Rédets direktiv 91/414/EQF (?), for 33/2008.
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- (5)  Ansegningen blev indgivet til Det Forenede Kongerige,
forelsesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF for der blev udpeget som rapporterende medlemsstat ved
sd vidt angdr en almindelig og en fremskyndet procedure forordning (EF) nr. 1490/2002. Tidsfristen for den frem-
for vurdering af aktivstoffer, der har varet omfattet af det skyndede procedure blev overholdt. Aktivstoffets specifi-
i artikel 8, stk. 2, i ssmme direktiv omhandlede arbejds- kation og de anvendelsesformdl, der er fremlagt doku-
program, men som ikke er optaget i direktivets bilag I (3). mentation for, er de samme som i beslutning
Asulam er et aktivstof, for hvilket det i overensstemmelse 2008/934/EF. Ansegningen opfylder ligeledes de ovrige
med navnte forordning er fastsldet, at det er fuldstaen- indholdsmassige og proceduremassige krav i artikel 15 i
digt. forordning (EF) nr. 33/2008.
(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 451/2000 (%) og
(EF) nr. 14,90/ 2002 () er der fastsat narmere bestem- (6)  Det Forenede Kongerige har evalueret de supplerende
mels.er for iveerksettelsen af anden 0g tfed)e fase af deF data, som ansegeren har forelagt, og har udarbejdet en
a?bej(llsprogram, der er omhandlet i amk,el 8’,Stk' 2 i supplerende rapport. Rapporten blev den 6. november
dlr?ktlv 91/414/EGF, ligesom der er opstl.llet Pster over 2009 meddelt Den Europaiske Fedevaresikkerhedsauto-
aktlvstoffef, som ska.I Vu'rderszs med henblik pd eveqtuel ritet (i det folgende benaevnt »EFSA«) og Kommissionen.
optagelse i bilag I til direktiv 91/414/E@F. Disse lister EFSA underrettede de gvrige medlemsstater og ansggeren
omfattede asulam. om den supplerende rapport, med henblik pd at de
kunne fremsatte bemeerkninger hertil, og sendte de
(3)  Anmelderen trak i overensstemmelse med artikel 3, stk. modtagne bemarkninger til Kommissionen. I henhold
2, i Kommissionens forordning (EF) nr. 1095/2007 af til artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 33/2008 og
20. september 2007 om andring af forordning (EF) nr. efter anmodning fra Kommissionen forelagde EFSA sin
1490/2002 om yderligere bestemmelser for ivearks- konklusion om asulam for Kommissionen den
attelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er 23. september 2010 (8). Udkastet til vurderingsrapport,
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv den supplerende rapport og EFSA’s konklusion er
91/414/EQF, og af forordning (EF) nr. 2229/2004 om blevet behandlet af medlemsstaterne og Kommissionen
de narmere bestemmelser for ivarksattelsen af fjerde i Den Stdende Komité for Fedevarckeden og Dyre-
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i sundhed, og behandlingen blev afsluttet den 14. juli
artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF (), sin 2011 med Kommissionens reviderede vurderingsrapport
stotte til optagelsen af aktivstoffet i bilag I til direktiv om asulam.
() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1. () EUT L 333 af 11.12.2008, s. 11.
(3 EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. (®) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet, »Conclusion on the
() EUT L 15 af 18.1.2008, s. 5. peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
() EFT L 55 af 29.2.2000, s. 25. asulam«. EFSA Journal 2010;8(12):1822. [71 pp.]. doi:10.2903/
(°) EFT L 224 af 21.8.2002, s. 23. j.efsa.2010.1822.  Tilgengelig  online:  www.efsa.curopa.eu/
() EUT L 246 af 21.9.2007, s. 19. efsajournal.htm.
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7) Der blev i forbindelse med evalueringen af dette aktivstof (14)  Beslutning 2008/934/EF ber derfor a@ndres i overens-

(11)

(13)

afdakket visse potentielle problemer. Det drejer sig isar
om felgende potentielle problemer. Det var ikke muligt
at gennemfere en pdlidelig vurdering af forbrugernes
eksponering, da der ikke foreligger oplysninger om tilste-
devarelsen og toksiciteten af metabolitten sulfanilamid
eller om forekomsten af andre potentielt signifikante
metabolitter, som ikke blev analyseret i de foreliggende
prover og forarbejdningstest vedrgrende restkoncentra-
tioner. Der foreld heller ingen data om den toksikolo-
giske relevans af urenhederne i den tekniske specifikation
for aktivstoffet. Derudover blev det konstateret, at fugle
udseettes for en stor risiko.

Kommissionen opfordrede ansegeren til at kommentere
EFSA’s konklusion. Kommissionen opfordrede endvidere
i overensstemmelse med artikel 21, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 33/2008 ansegeren til at fremsatte bemaerk-
ninger til udkastet til revideret vurderingsrapport. Anse-
geren fremsatte sine bemerkninger, og Kommissionen
har gennemgdet disse ngoje.

Selv med de af ansggeren fremsatte argumenter kan de i
betragtning 7 papegede problemer dog ikke siges at vare
last. Det er derfor ikke blevet pévist, at det kan forventes,
at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder asulam, under
de foresldede betingelser for anvendelse generelt opfylder
kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), i direktiv
91/414/EQF.

Asulam ber derfor ikke godkendes i henhold til
artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder asulam, og
for hvilke medlemsstaterne bevilger en afviklingsperiode
i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
ber en sddan periode udlgbe senest den 31. december
2012, jf. artikel 3, stk. 2, i beslutning 2008/934/EF.

Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan
indgives en ny ansegning vedrgrende asulam i henhold
til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Af klarhedshensyn ber rakken vedrerende asulam i
bilaget til beslutning 2008/934/EF udga.

stemmelse hermed.

(15)  Den Stdende Komité for Fedevarekaden 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 har ikke
afgivet udtalelse —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Attikel 1
Afvisning af at godkende aktivstof
Aktivstoffet asulam godkendes ikke.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder asulam, treekkes tilbage senest den
31. december 2011.

Artikel 3
Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne bevilger i
henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, skal
vaere sd korte som muligt og skal udlebe senest den
31. december 2012.

Artikel 4
ZAndring af beslutning 2008/934/EF

Rakken vedrerende »asulam« i

2008/934/EF udgar.

bilaget til beslutning

Artikel 5
Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 19. oktober 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



