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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2016/389
af 17. marts 2016

om forlengelse af godkendelsen af aktivstoffet acibenzolar-S-methyl, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om
@ndring af bilaget til Kommissionens 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 Ridets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EQF (), sarlig
artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Godkendelsen af aktivstoffet acibenzolar-S-methyl, jf. del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 (%), udleber den 30. juni 2016.

(2)  Der blev i overensstemmelse med artikel 4 i Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 (}) indgivet en
ansggning om forleengelse af optagelsen af acibenzolar-S-methyl i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF (*) inden
for den tidsfrist, der er fastsat i den navnte artikel.

(3)  Ansegeren indsendte de supplerende dossierer, som kreeves i henhold til artikel 9 i forordning (EU)
nr. 1141/2010. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstaendig.

(4)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende forlengelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og Kommissionen den 1. marts 2013.

(5)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende forlengelse til ansegeren og medlemsstaterne, sdledes at
de kunne fremsatte bemarkninger hertil, og videresendte de modtagne bemerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde det supplerende sammenfattende dossier tilgangeligt for offentligheden.

(6)  Den 8. maj 2014 (°) meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion om, hvorvidt acibenzolar-S-methyl kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommissionen forelagde
udkastet til den reviderede vurderingsrapport om acibenzolar-S-methyl for Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder den 12. december 2014.

(7)  Det er med hensyn til et eller flere repraesentative anvendelsesformdl for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.
Disse godkendelseskriterier anses derfor for at vaere opfyldt.

(8)  Godkendelsen af acibenzolar-S-methyl ber derfor forlenges.

(9)  Risikovurderingen for forlengelse af godkendelsen af acibenzolar-S-methyl er baseret pa et begranset antal
reprasentative anvendelsesformal, hvilket dog ikke begranser, hvilke anvendelsesformal plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder acibenzolar-S-methyl, kan godkendes til. Anvendelsen ber derfor ikke begraenses til en anvendelse
som planteaktivator.

(') EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 af 7. december 2010 om en procedure for forleengelse af optagelsen af en anden gruppe
af aktivstoffer i bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQDF og om fastleggelse af en liste over disse stoffer (EUT L 322 af 8.12.2010, s. 10).

(*) Rédets direktiv 91/414/E@F af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991,s. 1).

(°) EFSA Journal 2014; 12(8):3691. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(10) Det er i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme
forordnings artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt at fastsatte
visse betingelser. Det ber navnlig kraeves, at der fremlagges yderligere bekraeftende oplysninger.

(11) I henhold til artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med artikel 13, stk. 4, i samme
forordning ber bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 endres.

(12) Udlgbsdatoen for acibenzolar-S-methyl blev forlenget ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2015/1885 () for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen udlgber. Da der er blevet
truffet afgerelse om fornyelse forud for den forlengede udlgbsdato, ber nervarende forordning imidlertid
anvendes fra 1. april 2016.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Forlzengelse af aktivstoffets godkendelse

Godkendelsen af aktivstoffet acibenzolar-S-methyl, som opfert i bilag 1, forlenges pd de betingelser, der er fastsat i
samme bilag.

Artikel 2
ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. april 2016.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. marts 2016.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/1885 af 20. oktober 2015 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 2,4-D, acibenzolar-s-methyl, amitrol, bentazon,
cyhalofopbutyl, diquat, esfenvalerat, famoxadon, flumioxazin, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl), glyphosat, iprovalicarb,
isoproturon, lambda-cyhalothrin, metalaxyl-M, metsulfuronmethyl, picolinafen, prosulfuron, pymetrozin, pyraflufen-ethyl,
thiabendazol, thifensulfuron-methyl og triasulfuron (EUT L 276 af 21.10.2015, 5. 48).



BILAG I
Almindeligt anvendt navn Udlobsdato for
peest an ’ IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato | stoffets godken- Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. delse
Acibenzolar-S-methyl S-methylbenzo[1,2,3]thia- | 970 g/kg 1. april 2016 | 31. marts 2031 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr.: 135158-54-2
CIPAC-nr.: 597

diazol-7-carbothioat

Toluen: hejst 5 g/kg

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrap-
port om acibenzolar-S-methyl, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmzrksomme pa:

a) risikoen for forbrugere ved indtagelse af fodevarer
b) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
¢) risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foran-
staltninger, hvis det er relevant.

Senest den 1. juni 2017 skal ansegeren foreleegge Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten bekraftende oplysninger om rele-
vansen og reproducerbarheden ved de morfometriske forandrin-
ger, der er konstateret i lillehjernen hos fostre, som er forbundet
med eksponering for acibenzolar-S-methyl, og om hvorvidt disse
forandringer kan ske gennem hormonrelaterede virkninger. De
oplysninger, der skal forelaegges, skal omfatte en systematisk gen-
nemgang af de foreliggende beviser, der vurderes pd grundlag af
de foreliggende retningslinjer (f.cks. EFSA GD on Systematic Re-
view methodology, 2010).

() Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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BILAG II
I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) 1del A udgdr angivelse 20 om acibenzolar-S-methyl.
2) 1del B tilfgjes folgende:
Numm- | Almindeligt anvendt navn Udlabsdato for
neens’ am ’ [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato | stoffets godken- Serlige bestemmelser
er identifikationsnr. delse
»98 | Acibenzolar-S-methyl S-methylbenzo[1,2,3]thia- | 970 g/kg 1. april 2016 | 31. marts 2031 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29,
CAS-nr: 135158-54-2 | diazol-7-carbothioat Toluen: hojst 5 stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ens-

CIPAC-nr.: 597

artede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aci-
benzolar-S-methyl, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne
veere serlig opmarksomme pé:

a) risikoen for forbrugere ved indtagelse af fodeva-
rer

b) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
¢) risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegran-
sende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Senest den 1. juni 2017 skal ansegeren forelaeegge
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten be-
kraftende oplysninger om relevansen og reprodu-
cerbarheden ved de morfometriske forandringer, der
er konstateret i lillehjernen hos fostre, som er for-
bundet med eksponering for acibenzolar-S-methyl,
og om, hvorvidt disse forandringer kan ske gennem
hormonrelaterede virkninger. De oplysninger, der
skal forelaegges, skal omfatte en systematisk gennem-
gang af de foreliggende beviser, der vurderes pd
grundlag af de foreliggende retningslinjer (f.eks.
EFSA GD on Systematic Review methodology,
2010).c

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