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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 703/2011
av den 20 juli 2011

om godkinnande av det verksamma dmnet azoxistrobin i enlighet med Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och om
andring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA (4)  Anmilaren limnade in de uppgifter som kravs i enlighet

FORORDNING med artikel 6 i forordning (EG) nr 737/2007 inom den
tidsfrist som foreskrivs i den artikeln, tillsammans med
en forklaring om varfor varje ny studie som limnats in dr

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions- av betydelse.

sdtt,

(5)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en be-
med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning démningsrapport i samrdd med den medrapporterande
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande medlemsstaten och limnade in den till Europeiska myn-
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra- digheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndighe-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (!), sdrskilt artiklarna ten) och kommissionen 10 juni 2009. Rapporten omfat-
13.2 och 78.2, och tar, forutom en bedomning av det verksamma dmnet,

dven en forteckning over de studier som den rappor-
terande medlemsstaten anvinde for sin bedomning.
av foljande skal:
(6)  Myndigheten skickade bedomningsrapporten till anméla-
(1) I enlighet med artikel 80.1 b i forordning (EG) ren och medlemsstaterna for synpunkter, och vidarebe-
nr 1107/2009 ska rddets direktiv 91/414/EEG (%) tillim- fordrade didrefter de mottagna synpunkterna till kommis-
pas pd verksamma dmnen som anges i bilaga I till kom- sionen. Myndigheten gjorde dven bedomningsrapporten
missionens férordning (EG) nr 7372007 av den 27 juni tillganglig for allmanheten.
2007 om faststillande av forfarandet for forlangt upp-
tagande av en forsta grupp verksamma dmnen i bilaga I
?H rader d1“rekt1V 91 41 4 EEG3 OC‘},I faststaﬂl landeﬂ av en (7)  Bedomningsrapporten granskades pd kommissionens be-
ortecknmg over d?ssa dmnen () ndr det ‘galler. forfaranf giran av medlemsstaterna och myndigheten. Efsa lade
df)'t och v 111k0r'en'f0r go@kaqnande: Azoxistrobin anges i fram sin slutsats om granskningen av riskbedomningen
forteckningen i bilaga I till forordning (EG) nr 737/2007. av azoxistrobin (§) for kommissionen den 12 mars 2010.
Medlemsstaterna och kommissionen granskade bedom-
ningsrapporten och myndighetens slutsats i stindiga
(2 Godkinnandet av azoxistrobin i enlighet med del A i kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa, och en
bilagan till kommissionens genomférandeforordning rapport godkindes slutgiltigt den 17 juni 2011 i form
(EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av kommissionens granskningsrapport om azoxistrobin.
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 vad giller forteckningen &ver godkinda
verksamma dmnen (%) 16per ut den 31 december 2011. . o ) ) .
En anmilan ldmnades in i enlighet med artikel 4 i for- (8  De olika undersolfmngztr som gjorts har. visat att vaxt-
ordning (EG) nr 737/2007 och inom den tidsfrist som skyddsmed?l som innehéller azox_lstro.bln i allminhet kaq
foreskrivs i den artikeln med en begiran om forlingt antas .fortsatta uppfylla” krgven 1 artlkelu 5.1 a OCh__b 1
upptagande av azoxistrobin i bilaga I till direktiv d1'rekt1v 901/414/EEG, sarslsﬂt nir det giller d'e apvand-
91/414/EEG. nlpg§omraden som .undersokts och som bgskmyg i kom-
missionens granskningsrapport. Azoxistrobin bor darfor
godkdnnas.
(3) 1 kommissionens beslut 2008/656/EG av den 28 juli
2008 om godtagande av anmailningar om forlangt upp-
tagande i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG av de (9 1 enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG)

verksamma dmnena azimsulfuron, azoxistrobin, fluroxi-
pyr, imazalil, kresoximmetyl, prohexadionkalcium och
spiroxamin och faststillande av en forteckning over an-
milarna (°) konstaterades att anmalan var godtagbar.

309, 24.11.2009, s. 1.
230, 19.8.1991, s. 1.

nr 1107/2009 jaimford med artikel 6 i samma forordning
och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar det
dock nodvandigt att infora vissa villkor och restriktioner
som inte foreskrevs vid det forsta upptagandet i bilaga I
tll direktiv 91/414/EEG.

(¢) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of

the active substance azoxystrobin”, The EFSA Journal, vol. 8(2010):4,
artikelnr 1542. [110 s.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1542. Tillginglig
pad www.efsa.europa.eu
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(10) P4 grundval av granskningsrapporten, dar det papekas att
tillverkningsfororeningen toluen ar av toxikologisk bety-
delse ndr det giller det verksamma dmnet azoxistrobin
som anmilts av den huvudsakliga uppgiftslimnaren, bor
en hogsta halt pa 2 g/kg faststillas for den fororeningen i
den tekniska produkten.

(11)  Av de nya uppgifter som limnats in framgir det att
azoxistrobin kan orsaka risker for vattenlevande organis-
mer. Utan att det paverkar slutsatsen att azoxistrobin bor
godkinnas, bor ytterligare bekriftande uppgifter kravas
in.

(12)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkannandet.

(13)  Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkdnnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till férordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor fi en sexma-
nadersperiod pa sig efter godkdnnandet for att se over
godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehaller azox-
istrobin. Medlemsstaterna bor vid behov dndra, ersitta
eller aterkalla godkinnandena. Genom undantag fran
tidsfristen bor en langre period medges for inlimnande
och bedomning av uppdateringen av den fullstindiga
dokumentationen enligt bilaga III, i enlighet med direktiv
91/414/EEG, for varje vixtskyddsmedel och for varje av-
sett anvdndningsomrdde i 6verensstimmelse med de en-
hetliga principerna.

(14)  Erfarenheter fran tidigare upptaganden i bilaga I till di-
rektiv 91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts
enligt kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av
den 11 december 1992 om ndrmare bestimmelser for
genomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden (%)
har visat att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av
kraven pd innehavarna av befintliga godkdnnanden vad
giller tillgdngen till uppgifter. For att ytterligare svarighe-
ter ska undvikas forefaller det ddrfor nodvindigt att klar-
gora medlemsstaternas skyldigheter, sirskilt skyldigheten
att kontrollera att innehavarna av ett godkannande kan
visa att de har tillgdng till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klargérande
innebédr dock inte att ndgra nya krav stills pd medlems-
staterna eller pd innehavarna av godkidnnanden i forhal-
lande till de direktiv om &ndring av bilaga I till det
direktivet som hittills har antagits eller till forordningarna
om godkidnnande av verksamma dmnen.

(15 1 enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till genomférandeforordning
(EU) nr 540/2011 &ndras i enlighet med detta.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.

(16) For tydlighetens skull boér kommissionens direktiv
2010/55[EU av den 20 augusti 2010 om 4ndring av
bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG for att forlinga
upptagandet av azoxistrobin som verksamt dmne (?) upp-
havas.

(17)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet azoxistrobin, som anges i bilaga I, god-
kinns under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Vid behov ska medlemsstaterna i enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009 édndra eller aterkalla befintliga godkidnnan-
den for vixtskyddsmedel som innehéller azoxistrobin som verk-
samt dmne senast den 30 juni 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna ha kontrollerat i syn-
nerhet att villkoren i bilaga I till den hdr forordningen har
uppfyllts, med undantag av de villkor som anges i del B i
kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan, samt att
innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i artikel 13.1-4 i direktiv
91/414[EEG och artikel 62 i férordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller azoxistrobin, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 december 2011 forteck-
nats i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011, ta
upp vixtskyddsmedlet till ny provning i overensstimmelse med
de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning (EG)
nr 1107/2009, pa grundval av dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med hinsyn
till del B i kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till
den hir férordningen. Pd grundval av denna prévning ska med-
lemsstaterna faststilla om vixtskyddsmedlet fortfarande uppfyl-
ler kraven i artikel 29.1 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vaxtskyddsmedel som innehéller azoxistro-
bin som enda verksamma dmne, vid behov senast den
31 december 2015 dndra eller aterkalla godkdnnandet, eller

() EUT L 220, 21.8.2010, s. 67.
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b) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller azoxistro-
bin som ett av flera verksamma dmnen, vid behov indra
eller dterkalla godkdnnandet senast den 31 december 2015
eller vid ett datum som faststills for en sddan dndring eller
ett sddant dterkallande i respektive rittsakt eller rittsakter om
upptagande av dmnet eller dmnena i friga i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG eller godkdnnande av dmnet eller dm-
nena, beroende pd vilket datum som dr det senaste.

Artikel 3
Andringar i genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 4
Upphiivande
Direktiv 2010/55/EU ska upphora att gilla.

Atticle 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2012.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 20 juli 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1
. Tr iviélnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) Dath for Godkannande il och Sirskilda bestimmelser
identifikationsnummer godkinnande med

Azoxistrobin
CAS-nr 131860-33-8

Cipac-nr 571

metyl(E)-2-{2[6-(2-cyanofenoxi)pyrimidin-4-
yloxi]fenyl}-3-metoxiakrylat

> 930 g/kg

Toluen: hogsta halt
2gfkg

Z-isomer:
halt 25 g/kg

hogsta

1 januari 2012

31 december 2021

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning som fungicid.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om azoxistrobin frén stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 17 juni
2011, sdrskilt tillaggen I och 1L

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pd foljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkas kom-
mersiellt ska bekriftas och dokumenteras med hjilp av rele-
vanta analysresultat. Det testmaterial som anvénds i dokumen-
tationen om toxicitet bor jaimforas med och kontrolleras mot
specifikationen av den tekniska produkten.

2. Risken for att grundvattnet kan fororenas nar det verksamma
dmnet anvinds i omrdden med kinsliga mark- och/eller kli-
matforhallanden.

3. Skyddet av vattenlevande organismer.

Medlemsstaterna ska se till att villkoren for godkidnnande vid
behov omfattar riskreducerande atgérder.

De berorda medlemsstaterna ska begdra in ytterligare uppgifter
som bekriftar riskbedomningen ndr det giller grundvattnet och
vattenlevande organismer.

Anmalaren ska limna sddana uppgifter till medlemsstaterna, kom-
missionen och myndigheten senast den 31 december 2013.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande stt:

1. I del A ska uppgifterna rorande azoxistrobin utga.

2. I del B ska foljande uppgifter laggas till:

BILAGA 1I

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

"4

Azoxistrobin
CAS-nr 131860-33-8
Cipac-nr 571

metyl(E)-2-{2[6-(2-cyanofenoxi)pyrimidin-4-
yloxi]fenyl}-3-metoxiakrylat

> 930 g/kg
Toluen: hogsta halt
2glkg

Z-isomer:

halt 25 g/kg

hogsta

1 januari 2012

31 december 2021

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning som fungicid.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hin-
syn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om
azoxistrobin fran stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa av den 17 juni 2011, sarskilt till-
laggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna
vara sarskilt uppmarksamma pd foljande:

1. Specifikationen av den tekniska produkt som tillver-
kas kommersiellt ska bekriftas och dokumenteras
med hjélp av relevanta analysresultat. Det testmate-
rial som anvinds i dokumentationen om toxicitet
bor jamforas med och kontrolleras mot specifikatio-
nen av den tekniska produkten.

2. Risken for att grundvattnet kan fororenas nir det
verksamma dmnet anvinds i omrdden med kinsliga
mark- och/eller klimatférhéllanden.

3. Skyddet av vattenlevande organismer.

Medlemsstaterna ska se till att villkoren for godkan-
nande vid behov omfattar riskreducerande atgarder.

De berorda medlemsstaterna ska begira in ytterligare
uppgifter som bekriftar riskbedomningen nar det giller
grundvattnet och vattenlevande organismer.

Anmilaren ska limna sddana uppgifter till medlems-
staterna, kommissionen och myndigheten senast den
31 december 2013.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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