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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/177
af 10. februar 2016

om godkendelse af aktivstoffet benzovindiflupyr, som kandidat til substitution, i henhold
til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

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
artikel 24 sammenholdt med artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 modtog Frankrig den 20. december
2012 en ansegning fra Syngenta Crop Protection AG om godkendelse af aktivstoffet benzovindiflupyr.

(2) I overensstemmelse med artikel 9, stk. 3, i den navnte forordning meddelte Frankrig, som rapporterende
medlemsstat, den 15. februar 2013 ansegeren, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«), at ansegningen kunne antages.

(3)  Den 25. marts 2014 indsendte den rapporterende medlemsstat, med kopi til autoriteten, et udkast til
vurderingsrapport til Kommissionen, hvori det vurderes, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(4)  Autoriteten handlede i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I henhold til
artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede den ansggeren om at fremlegge supplerende
oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende medlemsstats vurdering af de
supplerende oplysninger blev fremlagt i februar 2015 i form af et opdateret udkast til vurderingsrapport.

(5)  Den 10. marts 2015 meddelte autoriteten ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen sin konklusion om,
hvorvidt aktivstoffet benzovindiflupyr kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 (). Autoriteten offentliggjorde konklusionen.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.
(}) EFSA Journal 2015;13(3):4043. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(6)  Den 13. juli 2015 forelagde Kommissionen Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder
den reviderede vurderingsrapport om benzovindiflupyr og et udkast til forordning om godkendelse af
benzovindiflupyr.

(7)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(8)  Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet, og navnlig de anvendelser, der er undersggt og udferligt beskrevet i Kommissionens
reviderede vurderingsrapport, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er
opfyldt. Disse godkendelseskriterier anses derfor for at veere opfyldt.

(9)  Kommissionen betragter imidlertid benzovindiflupyr som kandidat til substitution i medfer af artikel 24 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Benzovindiflupyr er et persistent og toksisk stof i henhold til henholdsvis
punkt 3.7.2.1 og 3.7.2.3 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, da halveringstiden i jord og ferskvands-
sediment er pa over 120 dage og nuleffektkoncentrationen ved langtidseksponering for ferskvandsorganismer er
pd under 0,01 mg/l. Benzovindiflupyr opfylder derfor betingelsen i punkt 4, andet led, i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009.

(10)  Benzovindiflupyr ber derfor godkendes som kandidat til substitution.

(11)  Det er, 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, nedvendigt at
fastsaette visse betingelser og begransninger. Det ber navnlig kreves, at der fremlagges yderligere bekraeftende
oplysninger.

(12) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (') derfor @ndres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstoffet som kandidat til substitution

Aktivstoffet benzovindiflupyr godkendes, jf. bilag I, som kandidat til substitution.

Artikel 2
Andring af gennemfeorelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 3
Ikrafttraeden

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

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (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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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. februar 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Almindeligt anvendt navn,

Udlgbsdato for

S [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato | stoffets godken- Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. delse
Benzovindiflupyr N-[(1RS,4SR)-9-(dichlo- | 960 g/kg (50/50) 2.3.2016 2.3.2023 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

CAS-nr. 1072957-71-1
CIPAC-nr. foreligger ikke

romethylen)-1,2,3,4-te-
trahydro-1,4-methano-
naphthalen-5-yl]-3-(di-
fluoromethyl)-1-methyl-
pyrazol-4-carboxamid

racemat

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til kon-
klusionerne i den reviderede vurderingsrapport om benzovindiflupyr, sarlig
tilleg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pd risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren skal fremlagge bekreftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pa kommercielt plan), herunder relevansen af urenheder

2) overensstemmelsen mellem toksicitets- og ekotoksicitetstestbatchene og
de bekraftede tekniske specifikationer

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, ndr overfladevand og grundvand udvindes
til drikkevand.

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den 2. september
2016 og de oplysninger, der er omfattet af punkt 3), inden for to ér efter
vedtagelsen af et vejledende dokument om evaluering af virkningen af vand-
behandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i overfladevand og
grundvand.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfejes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt navn,

Udlgbsdato for

RPN [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato | stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. delse
»4 Benzovindiflupyr N-[(1RS,45R)-9-(dichlo- | 960 g/kg 2.3.2016 2.3.2023 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning

CAS-nr. 1072957-71-1

CIPAC-nr. foreligger
ikke

romethylen)-1,2,3,4-te-
trahydro-1,4-methano-
naphthalen-5-yl]-3-(di-
fluoromethyl)-1-methyl-
pyrazol-4-carboxamid

(50/50) racemat

(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om benzovindi-
flupyr, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt op-
marksomme pa risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekraeftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret
pa produktion pd kommercielt plan), herunder relevansen af uren-
heder

2) overensstemmelsen mellem toksicitets- og ekotoksicitetstestbat-
chene og de bekraftede tekniske specifikationer

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrati-
oner i overfladevand og grundvand, ndr overfladevand og grund-
vand udvindes til drikkevand.

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
de oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den 2. sep-
tember 2016 og de oplysninger, der er omfattet af punkt 3), inden for
to dr efter vedtagelsen af et vejledende dokument om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentratio-
ner i overfladevand og grundvand.«

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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