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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2017/438
af 13. marts 2017

om andring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for s vidt angdr betingelserne for
godkendelse af aktivstoffet abamectin

(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 (), serlig
artikel 13, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Aktivstoffet abamectin blev ved Kommissionens direktiv 2008/107EF (*) optaget i bilag I til Radets direktiv
91/414/EQF () for anvendelser som acaricid og insekticid. Aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF betragtes
som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (4.

(2) T overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 indsendte producenten af aktivstoffet
Syngenta Crop Protection AG den 29. august 2013 en ansegning til den udpegede rapporterende medlemsstat
Nederlandene med anmodning om en @ndring i betingelserne for godkendelse af abamectin for at tillade dets
anvendelse som et nematicid. I overensstemmelse med artikel 9, stk. 3, i samme forordning underrettede
Nederlandene den 18. marts 2014 ansegeren, de andre medlemsstater, Den Europaiske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det folgende benavnt »autoriteten) og Kommissionen om, at sagen kunne antages til realitetsbe-
handling.

(3)  Den udpegede rapporterende medlemsstat vurderede den nye anvendelse af aktivstoffet abamectin i forbindelse
med potentielle virkninger for menneskers og dyrs sundhed og for miljget i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 og fremsendte den 14. april 2015 et udkast til
vurderingsrapport til Kommissionen og autoriteten. I overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i samme
forordning blev ansegeren bedt om at fremlaegge supplerende oplysninger. Nederlandene evaluerede de
supplerende oplysninger og fremsendte et opdateret udkast til vurderingsrapport til Kommissionen og til
autoriteten den 15. februar 2016.

(4)  Den 29. april 2016 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion (°) om, hvorvidt nye anvendelser af
aktivstoffet abamectin kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Kommissionen forelagde udkastet til tilleg til den reviderede vurderingsrapport for abamectin
samt et udkast til forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 7. december 2016.

(5)  Ansegeren blev opfordret til at fremsaette bemarkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(6)  Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet, fastsldet, at, ndr et plantebeskyttelsesmiddel anvendes som et nematicid, er godkendelses-
kriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 opfyldt. Det ber derfor tillades at anvende aktivstoffet
abamectin som et nematicid.

(7)  Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedvendigt og
hensigtsmassigt at meddele godkendelse af visse betingelser og at krave, at ansggeren fremlagger yderligere
bekraftende oplysninger.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/107/EF af 25. november 2008 om @ndring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage abamectin,
epoxiconazol, fenpropimorph, fenpyroximat og tralkoxydim som aktivstoffer (EUT L 316 af 26.11.2008, s. 4)

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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).

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3692. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(8) I henhold til godkendelsen af abamectin skulle der inden to &r efter ikrafttreeden af direktiv 2008/107/EF
fremleegges bekraftende data. Ansggeren, hvis anmodning 14 til grund for godkendelse af abamectin, fremsendte
de enskede oplysninger, som blev vurderet af Nederlandene. En sikker anvendelse blev bekraftet for den
oprindelige godkendelse. Denne sag er derfor afsluttet, og det er ikke ngdvendigt at bevare denne bestemmelse.

(9)  Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor @ndres.
(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

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

Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres i overensstemmelse med bilaget til narvarende
forordning.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. marts 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

Kolonnen »Serlige bestemmelser« i rakke 210, abamectin, i del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 affattes sdledes:

»DEL A

Ma kun tillades anvendt som insekticid, acaricid og nematicid.

DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder abamectin, til andre anvendel-
sesformdl end citrusfrugter, hovedsalat og tomater skal medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pé kriterierne
i artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige data og oplysninger er
fremlagt, inden en sddan godkendelse gives.

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper
skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om abamectin, sarlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed den 11. juli 2008, samt tillegget til den
reviderede vurderingsrapport om abamectin, serlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 24. januar 2017.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmerksomme pd brugernes sikkerhed og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af
personlige vaernemidler

— vare serligt opmarksomme pd restkoncentrationer i fodevarer af vegetabilsk oprindelse og evaluere forbrugernes
eksponering via kosten

— vere serligt opmarksomme pé beskyttelsen af bier, leddyr, der ikke er mélarter, jordbundsorganismer, fugle, pattedyr
og vandorganismer. [ forbindelse med disse identificerede risici ber der anvendes risikobegraensende foranstaltninger,
f.eks. stadpudezoner og venteperioder, hvis det er relevant.

Ansggeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende
virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i drikkevand senest to &r efter vedtagelsen af et
vejledende dokument om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pad arten af restkoncentrationer
i overfladevand og grundvand.«
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