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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/1531
af 7. september 2017

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet imazamox, som kandidat til substitution, jf. Europa-

Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af

plantebeskyttelsesmidler, og om andring 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 Rddets 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 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Imazamox blev ved Kommissionens direktiv 2003/23/EF (} opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EDF ().

(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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet imazamox, jf. del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udleber den 31. juli 2018.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens forordning (EU) nr. 844/2012 (°) indgivet en
ansggning om fornyelse af godkendelsen af imazamox inden for den tidsfrist, der er fastsat i nevnte artikel.

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

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og Kommissionen den 13. april 2015.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegeren og de ovrige medlemsstater,
siledes at de kunne fremsatte bemarkninger hertil, og videresendte de modtagne bemarkninger til
Kommissionen. Autoriteten gjorde desuden det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 15. marts 2016 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion (°) om, hvorvidt imazamox kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommissionen forelagde
udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse af godkendelsen af imazamox for Den Stiende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 11. juli 2016.

(9)  Ansegeren fik mulighed for at fremsaette bemaerkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse.

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

(*) Kommissionens direktiv 2003/23/EF af 25. marts 2003 om andring af Rédets direktiv 91/414/EQF for at optage imazamox,
oxasulfuron, ethoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl og cyazofamld som aktivstoffer (EUT L 81 af 28.3.2003, 5. 39).

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

(‘) Kommissionens gennemfmelsesforordnmg (EU nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse 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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornadne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, . 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(4):4432. Foreligger online: www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4432
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(10) Med hensyn til ét eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder imazamox, er det blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt. Godkendelsen af imazamox ber derfor fornys.

(11)  Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af imazamox er baseret pd et begrenset antal reprasentative
anvendelsesformdl, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformal, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der

indeholder imazamox, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke laengere vare begrenset til anvendelse som
herbicid.

(12) Kommissionen betragter imidlertid imazamox som kandidat til substitution i medfer af artikel 24 i forordning
(EF) nr. 1107/2009. Imazamox 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 ferskvand og sediment er over 120 dage og
nuleffektkoncentrationen ved langtidseksponering for vandplanter er under 0,0045 mg/l. Imazamox opfylder
derfor betingelsen i punkt 4, andet led, i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/20009.

(13)  Godkendelsen af imazamox som kandidat til substitution ber derfor fornys.

(14) 1 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 er det imidlertid
nedvendigt at fastsatte visse betingelser og begraeensninger.

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

(16)  Godkendelsesperioden for imazamox blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/841 ()
forleenget til den 31. juli 2018 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af
aktivstoffet udlgber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forleengede udlebsdato, ber
narverende forordning imidlertid anvendes fra den 1. november 2017.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet som kandidat til substitution

Godkendelsen af aktivstoffet imazamox, som kandidat til substitution, fornys som fastsat i bilag L.

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

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

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

Den anvendes fra den 1. november 2017.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/841 af 17. maj 2017 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angdr forleengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne alpha-cypermethrin, Ampelomyces quisqualis
stamme: AQ 10, benalaxyl, bentazon, bifenazat, bromoxynil, carfentrazonethyl, chlorpropham, cyazofamid, desmedipham, diquat, DPX
KE 459 (flupyrsulfuronmethyl), etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum stamme: 1446,
imazamox, imazosulfuron, isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, methoxyfenozid, milbemectin, oxasulfuron, pendimethalin,
phenmedipham, pymetrozin, S-metolachlor og trifloxystrobin (EUT L 125 af 18.5.2017,s. 12).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlabsdato for Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. november 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
methyl-5-oxo-2-imid- 2017 2024 (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hen-

CAS-nr.: 114311-32-9
CIPAC-nr.: 619

azolin-2-yl]-5-methoxy-
methylnikotinsyre

Urenheden cyanidion
(CN-) ma ikke
overstige 5 mg/kg

i det tekniske
materiale.

syn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af imazamox, serlig tilleg I og II.

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

— beskyttelse af forbrugerne

— beskyttelse af vandplanter samt af landplanter, der ikke er maélar-
ter

— Dbeskyttelsen af grundvandet, ndr aktivstoffet anvendes i omrader
med sédrbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, og der skal ivarksattes overvidgningsprogrammer for at kon-
trollere eventuel grundvandsforurening fra imazamox og metabolit-
terne CL 312622 og CL 354825 i felsomme omrdder, hvis det er
relevant.

(") 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) idel A udgdr angivelse 41 om imazamox
2) idel E tilfgjes folgende:
Nummer Almi.ndeligt. anyendt navn, [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato Udlebsdato for Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
»8 Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. november 31. oktober | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i for-
CAS-nr: 114311-32-9 methyl—S—oxo—Z—imid— Urenheden 2017 2024 ordning (EF) nr. 1107/2009.naevnte .ensarteQe principper skal
azolin-2-yl]-5-methoxy- cyanidion (CN) der tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten ve-
CIPAC-nr.: 619 methylnikotinsyre m3 ikke drgrende fornyelse af godkendelsen af imazamox, seerlig tillaeg I
II
overstige 08t
5 mg/kg i det Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere ser-
tekniske ligt opmearksomme pa:
materiale.

— beskyttelse af forbrugerne

— beskyttelse af vandplanter samt af landplanter, der ikke er
mélarter

— beskyttelsen af grundvandet, ndr aktivstoffet anvendes i om-
rader med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende for-
anstaltninger, og der skal ivarksettes overvdgningsprogram-
mer for at kontrollere eventuel grundvandsforurening fra ima-
zamox og metabolitterne CL 312622 og CL 354825
i felsomme omréder, hvis det er relevant.c

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