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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/1106
af 8. juli 2015

om endring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og (EU) nr. 1037/2012 for si vidt
angdr godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet isopyrazam

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF (), sarlig
det andet alternativ i artikel 21, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1037/2012 (} blev isopyrazam godkendt som aktivstof,
jf. forordning (EF) nr. 1107/2009, under forudsatning af at ansegeren om godkendelse, Syngenta Crop Protection
AG (vansegeren), fremlagger bekraftende oplysninger om relevansen af metabolitterne CSCD 459488 og CSCD
459489 for grundvandet, og opfert i del B i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 (). De bekraftende oplysninger skulle fremlaegges for Kommissionen, medlemsstaterne og Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) senest den 31. marts 2015.

(2) Ansggeren meddelte Kommissionen i februar 2014, at det ikke kunne forventes, at alle de kreevede bekreftende
oplysninger ville vare tilgengelige inden fristen fastsat i gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og (EU)
nr. 1037/2012. Ansggeren fremforte, at denne forsinkelse skyldtes behovet for at udvikle passende prevningspro-
tokoller og fremlagde en arbejdsplan for genereringen af disse oplysninger.

(3)  Det Forenede Kongerige, som er rapporterende medlemsstat for isopyrazam, vurderede oplysningerne fremlagt af
ansggeren og meddelte i september 2014 Kommissionen, at ansggerens anmodning om at forlenge fristen for
fremlaeggelse af bekraftende oplysninger fandtes at vare rimelig, og at den arbejdsplan, som ansegeren havde
fremlagt, er realistisk og passende.

(4)  Det ser derfor ud til, at anmodningen om at lade ansggeren generere de nedvendige data inden for en rimelig
tidsfrist er begrundet.

(5)  Ansegeren fremlagde den 30. marts 2015 et dokument, der opsummerede de oplysninger, der er genereret hidtil,
og fremlagde en endelig arbejdsplan for genereringen af de resterende oplysninger.

(6)  Godkendelsen af isopyrazam ber derfor andres, og fristen for fremlaggelse af bekraftende oplysninger ber
forleenges til den 31. juli 2017.

(7)  Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 540/2011 og (EU) nr. 1037/2012 ber derfor endres i overensstemmelse
hermed.

(8) I betragtning af at fristen for fremlaggelse af bekraftende oplysninger vedrerende isopyrazam allerede er
overskredet, bor denne forordning trade i kraft dagen efter offentliggerelsen.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1037/2012 om godkendelse af aktivstoffet isopyrazam, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordnin tg (EU) nr. 540/2011 (EUT L 308 af 8.11.2012, 5. 15).

(*) Kommissionens gennem melsesforordmng (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

I kolonnen »Swrlige bestemmelser« i raekke 27, isopyrazam, i del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011, affattes det sidste afsnit sdledes:

»Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA senest den 31. juli 2017«
Artikel 2

Andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 1037/2012

I kolonnen »Serlige bestemmelser« i bilagene til gennemforelsesforordning (EU) nr. 1037/2012, affattes det sidste afsnit
saledes:

»Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA senest den 31. juli 2017«
Artikel 3

Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 8. juli 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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