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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/855
af 18. maj 2017

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for si& vidt angdr
godkendelsesbetingelserne for aktivstoffet diflubenzuron

(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 forste alternativ i artikel 21, stk. 3, og artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Kommissionens direktiv 2008/69/EF () blev diflubenzuron optaget som aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF ().

(2)  Aktivstoffer i bilag I til direktiv 91/414/EQF betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009
og er opfort i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (%.

(3) I henhold til Kommissionens direktiv 2010/39/EU (°) skulle den anseger, pd hvis anmodning diflubenzuron blev
optaget i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF, fremlaegge bekrazftende oplysninger for sd vidt angdr den
potentielle toksikologiske relevans af urenheden og metabolitten 4-chloranilin (PCA).

(4)  Anspgeren fremsendte de pagaldende oplysninger til den rapporterende medlemsstat, Sverige, inden for fristen
for fremsendelsen.

(5)  Sverige vurderede de oplysninger, som ansegeren havde fremsendt. Den pdgldende medlemsstat fremsendte sin
vurdering i form af et tilleg til udkastet til vurderingsrapporten til de evrige medlemsstater, Kommissionen og
Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) den 20. december 2011.

(6)  Kommissionen herte autoriteten, der fremlagde sin konklusion af risikovurderingen af de bekraftende
oplysninger vedrerende diflubenzuron den 7. september 2012 (). Autoriteten meddelte ansggeren sine
holdninger til diflubenzuron, og Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsatte bemzrkninger til den
reviderede vurderingsrapport. Udkastet til vurderingsrapport, tillegget og autoritetens konklusion blev behandlet
af medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed, og
behandlingen blev afsluttet den 16. juli 2013 med Kommissionens reviderede vurderingsrapport om
diflubenzuron.

(7)  Selv om resultaterne af genotoksiske undersegelser indikerede, at PCA in vivo har genotoksiske virkninger, og at
PCA har kreftfremkaldende virkninger, blev der ikke konstateret et genotoksisk og kraftfremkaldende potentiale
i undersogelser med passende dyremodeller for menneskers eksponering for diflubenzuron og dermed for PCA
som metabolit og urenhed. I lyset af de oplysninger, som ansegeren havde fremsendt, vurderede Kommissionen,
at de krevede bekraftende oplysninger var blevet fremsendt.

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

(*) Kommissionens direktiv 2008/69/EF af 1. juli 2008 om @ndring af Rddets direktiv 91/414EQF for at optage clofentezin, dicamba,
difenoconazol, diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen som aktivstoffer (EUT L 172 af 2.7.2008, s. 9).

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsforing 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 Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011, s. 1).

(*) Kommissionens direktiv 2010/39/EU af 22. juni 2010 om @ndring af bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF for s vidt angdr de seerlige
bestemmelser vedrerende aktivstofferne clofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen (EUT L 156 af
23.6.2010,s. 7).

(®) Den Europaeisk)e Fodevaresikkerhedsautoritet, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data
submitted for the active substance diflubenzuron. EFSA Journal (2012);10(9):2870. [26 s.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2870. Foreligger
online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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(8)  Dog gav autoriteten — pa grund af de genotoksiske egenskaber ved PCA, der var blevet identificeret pa grundlag
af de bekraftende oplysninger, og pd grund af de kraftfremkaldende egenskaber ved PCA samt fravaeret af en
graense for acceptabel eksponering — i sin konklusion udtryk for nye betaenkeligheder vedrerende potentiel
eksponering for PCA som restkoncentration.

(9)  Kommissionen indledte en revision af godkendelsen af aktivstoffet diflubenzuron. Kommissionen vurderede, at
der i lyset af den nye videnskabelige og tekniske viden, der er beskrevet ovenfor, var indikationer pd, at
godkendelsen af aktivstoffet diflubenzuron ikke lengere opfyldte godkendelseskriterierne, jf. artikel 4 i forordning
(EF) nr. 1107/2009, med hensyn til dets potentielt skadelige virkning for menneskers sundhed gennem
eksponering for PCA som restkoncentration. Den opfordrede ansegeren til at fremlegge oplysninger vedrgrende
den potentielle eksponering for PCA som restkoncentration og — hvis eksponeringen blev bekraftet — tage
hensyn til den potentielle toksikologiske relevans.

(10)  Ansegeren fremsendte de pagaldende oplysninger til Sverige inden for fristen for fremsendelsen.

(11)  Sverige vurderede de oplysninger, som ansegeren havde fremsendt. Den péagaldende medlemsstat fremsendte sin
vurdering i form af et tilleg til udkastet til vurderingsrapport til de evrige medlemsstater, Kommissionen og
autoriteten den 23. juli 2014.

(12) Kommissionen herte autoriteten, der fremlagde sin konklusion af risikovurderingen af data, der var fremsendt
med henblik pa revisionen af godkendelsen af diflubenzuron, den 11. december 2015 (!). Autoriteten meddelte
ansggeren sine holdninger til diflubenzuron.

(13) Kommissionen vurderer, at de oplysninger, der var blevet fremlagt under revisionsprocessen, ikke paviste, at
risikoen fra den potentielle eksponering af forbrugerne for PCA, er acceptabel. Navnlig er tilstedeverelsen af PCA
blevet pavist i en rakke planter og husdyr og kunne ikke udelukkes i andre. Desuden indikerede en rakke
undersggelser, at restkoncentrationer af diflubenzuron i betydeligt omfang omdannes til PCA under forhold, der
ligner eller svarer til steriliseringsprocesser, og siddan omdannelse kunne ikke udelukkes for si vidt angér
husholdningstilberedningspraksisser.

(14)  Pé grund af de genotoksiske og kraftfremkaldende egenskaber ved PCA og fravaret af en granse for acceptabel
eksponering blev det ikke fastslet, at den eksponering af forbrugerne for PCA som restkoncentration, der folger
af anvendelse i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis, ikke har skadelige virkninger. Da der ikke
kan fastsattes toksikologiske referencevaerdier for PCA og der derfor ikke kan identificeres sikre gransevaerdier
for restkoncentrationer, ber enhver eksponering af forbrugerne for PCA forhindres.

(15) Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte bemerkninger til den reviderede vurderingsrapport.
Anspgerens bemarkninger mindskede ikke betenkelighederne vedrerende forbrugersikkerheden pd grund af
eksponering for PCA.

(16) Udkastet til vurderingsrapport, tillegget og autoritetens konklusioner blev behandlet af medlemsstaterne og
Kommissionen i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder, og behandlingen blev afsluttet den
23. marts 2017 med Kommissionens reviderede vurderingsrapport om diflubenzuron.

(17) Kommissionen konkluderede, at eksponering for PCA ikke kan udelukkes, medmindre der indferes yderligere
restriktioner. Navnlig ber anvendelsen af diflubenzuron begranses til ikke-spiselige afgroder, og afgreder, der er
behandlet med diflubenzuron, ber ikke komme ind i foder- og fodevarekaden. For at minimere eksponeringen af
forbrugerne for PCA ber anvendelsesbetingelserne for diflubenzuron derfor sndres.

(18)  Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres.

(19) Medlemsstaterne ber have tid til at @ndre eller tilbagekalde godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder diflubenzuron.

(20)  For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder diflubenzuron, og for hvilke medlemsstaterne bevilger en
afviklingsperiode i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber den pagaldende periode udlebe
senest 15 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden.

(") Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA. EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30 s.] doi:10.2903/j.efsa.2015.4222. Foreligger online:
www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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(21)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

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

I den syvende kolonne, »Sarlige bestemmelser«, vedrerende nr. 174, diflubenzuron, i del A i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011, affattes teksten séledes:

»Ma kun tillades anvendt i ikke-spiselige afgrader.

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede

principper skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om diflubenzuron, serlig

tilleg I og II, som andret i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 23. marts 2017.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet, som skal vare bekreftet og dokumenteret
med relevante analysedata. Det testmateriale, der anvendes i toksicitetsdossiererne, skal sammenlignes og
sammenholdes med specifikationen af det tekniske materiale

— beskyttelsen af vandorganismer, landorganismer og leddyr uden for mélgruppen, herunder bier

— den potentielle utilsigtede eksponering af fodevare- eller foderafgrader for diflubenzuron fra anvendelser pa ikke-
spiselige afgrader (f.eks. gennem aerosolspredning)

— beskyttelsen af brugere, arbejdstagere og andre tilstedevarende.

Medlemsstaterne sikrer, at afgreder, der er behandlet med diflubenzuron, ikke kommer ind i foder- og
fodevarekaden.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte passende risikobegraeensende foranstaltninger, hvis det er relevant.«

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder diflubenzuron som aktivstof senest 8. september 2017.

Artikel 3

Afviklingsperiode

En eventuel afviklingsperiode, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
skal vaere sd kort som muligt og udlebe senest den 8. september 2018.

Artikel 4

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 18. maj 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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