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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/725
af 24. april 2017

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet mesotrion, 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 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 Ridets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EQF (), sarlig
artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Mesotrion blev ved Kommissionens direktiv 2003/68/EF (*) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert 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 gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet mesotrion, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udlgber den 31. juli 2017.

(4)  Der er i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af mesotrion inden for den tidsfrist, der er fastsat i navnte
artikel.

(5)  Ansegeren indsendte de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansggningen var fuldsteendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede i samrdd med den medrapporterende medlemsstat en
vurderingsrapport vedrerende fornyelse og forelagde den for Den Europeaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det
folgende benzvnt »autoriteten«) og Kommissionen den 23. februar 2015.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne, sdledes at de
kunne fremsztte bemerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemeerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde ogsd det supplerende sammenfattende dossier tilgangeligt for offentligheden.

(8)  Den 7. marts 2016 (°) meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion om, hvorvidt mesotrion kan forventes
at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommissionen forelagde udkastet
til vurderingsrapport vedrerende fornyelse af godkendelsen af mesotrion for Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder den 6. december 2016.

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

(*) Kommissionens direktiv 2003/68/EF af 11. juli 2003 om andring af Rddets direktiv 91/414/EQF for at optage trifloxystrobin, carfentra-
zonethyl, mesotrion, fenamidon og isoxaflutol som aktive stoffer (EUTL 177 af 16.7.2003,s. 12).

(*) 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 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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(®) Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance mesotrione. EFSA Journal 2016;14(3):4419, 103 s. doi:10.2903j.efsa.2016.4419; Foreligger online: www.efsa.europa.eu
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(9)  Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder mesotrion, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.
Godkendelsen af mesotrion ber derfor fornys.

(10) Risikovurderingen med henblik pd fornyelse af godkendelsen af mesotrion er baseret pd et begranset antal
reprasentative anvendelsesformal, hvilket dog ikke begraenser, hvilke anvendelsesformal plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder mesotrion, kan godkendes til. Anvendelsen ber derfor ikke fortsat begranses til anvendelse kun
som herbicid.

(11)  Imidlertid er det i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med
samme forordnings artikel 6 og i lyset 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) T henhold til artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med artikel 13, stk. 4, i samme
forordning ber bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres.

(13)  Godkendelsesperioden for mesotrion blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/950 ()
forleenget til den 31. juli 2017 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af
aktivstoffet udlgber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forlengede udlgbsdato,
anvendes narveerende forordning imidlertid fra den 1. juni 2017.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet mesotrion som opfert i bilag I fornys pé 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 1I til nervaerende forordning.

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

Den anvendes fra den 1. juni 2017.

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/950 af 15. juni 2016 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for s vidt angér forleengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 2,4-DB, beta-cyfluthrin, carfentrazonethyl,
Coniothyrium minitans stamme CON/M/91-08 (DSM 9660), cyazofamid, deltamethrin, dimethenamid-p, ethofumesat, fenamidon,
flufenacet, flurtamon, foramsulfuron, fosthiazat, imazamox, iodosulfuron, iprodion, isoxaflutol, linuron, maleinhydrazid, mesotrion,
oxasulfuron, pendimethalin, picoxystrobin, silthiofam og trifloxystrobin (EUT L 159 af 16.6.2016,s. 3).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. april 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Almindeligt anvendt navn Udlobsdato for
1d enti%ikati onsnr [UPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato | stoffets godken- Sarlige bestemmelser
) delse

Mesotrion Mesotrion > 920 g/kg 1. juni 2017 31. maj 2032 | Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
CAS-nr.: 104206-82-8 2-(4-Mesyl-2-nitro- | R287431 hojst 2 mg/ke (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hen-

benzoyl)cyclohe- syn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
CIPAC-nr.: 625 Yy

xan-1,3-dion

R287432 hejst 2 g/kg

1,2-dichlorethan hejst
1 glkg

godkendelsen af mesotrion, serlig tilleg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt op-
marksomme pé:

— beskyttelse af brugerne
— beskyttelse af grundvandet i sdrbare omrdder

— Dbeskyttelse af pattedyr, vandplanter samt planter, der ikke er mal-
arter.

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

Ansggeren skal fremlagge bekraftende oplysninger om:
1. den genotoksiske profil af metabolitten AMBA

2. aktivstoffets potentielt hormonforstyrrende virkemédde i navnlig
niveau 2- og niveau 3-test, der for gjeblikket foreskrives i OECD
Conceptual Framework (OECD 2012) og analyseres i EFSA Scien-
tific opinion on the hazard assessment of endocrine disruptors

3. virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand, nir overfladevand og
grundvand udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal forelegge de oplysninger, der kraeves i henhold til
punkt 1, for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten senest
den 1. juli 2017, og de oplysninger, der kraves i henhold til punkt 2,
senest den 31. december 2017. Ansggeren skal forelegge de bekraf-
tende oplysninger, der kraeves i henhold til punkt 3, for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten inden for to &r, efter at et
vejledende dokument om evaluering af virkningen af vandbehand-
lingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i overfladevand og
grundvand er blevet offentliggjort af Kommissionen.

(') 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) I del A udgér oplysningerne vedrgrende nr. 61, mesotrion.
2) 1del B tilfgjes folgende:
»112 | Mesotrion Mesotrion > 920 gfkg 1. juni 2017 31. maj Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
2032 ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der

CAS-nr.: 104206-82-8
CIPAC-nr.: 625

2-(4-Mesyl-2-nitro-
benzoyl)cyclohe-
xan-1,3-dion

R287431 hgjst 2 mg/kg
R287432 hejst 2 glkg

1,2-dichlorethan hgjst
1 gfkg

tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrgrende
fornyelse af godkendelsen af mesotrion, serlig tilleeg I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt
opmarksomme pa:

— beskyttelse af brugerne
— beskyttelse af grundvandet i sirbare omrader

— beskyttelse af pattedyr, vandplanter samt planter, der ikke er
malarter.

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

Ansegeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger om:
1. den genotoksiske profil af metabolitten AMBA

2. aktivstoffets potentielt hormonforstyrrende virkeméde i navnlig
niveau 2- og niveau 3-test, der for gjeblikket foreskrives
i OECD Conceptual Framework (OECD 2012) og analyseres
i EFSA Scientific opinion on the hazard assessment of endo-
crine disruptors

3. virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkon-
centrationer i overfladevand og grundvand, ndr overfladevand
og grundvand udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal foreleegge de oplysninger, der kraves i henhold til
punkt 1, for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten se-
nest den 1. juli 2017, og de oplysninger, der kraves i henhold til
punkt 2, senest den 31. december 2017. Ansegeren skal fore-
leegge de bekreftende oplysninger, der kreves i henhold til
punkt 3, for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten in-
den for to dr, efter at et vejledende dokument om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncen-
trationer i overfladevand og grundvand er blevet offentliggjort af
Kommissionen.«
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