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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 786/2011

av den 5 augusti 2011

om godkinnande av det verksamma dmnet 1-naftylacetamid i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och om

indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU)

nr 540/2011 och

kommissionens beslut 2008/941/EG
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-

dets

direktiv = 79/117[EEG och  91[414[EEG (!), sdrskilt

artiklarna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

1
2

4
5

() E
() E
() E
() E
() E

Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets  direktiv  91/414/EEG () i enlighet med
artikel 80.1 c i férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas
pa de verksamma dmnen for vilka det har fastslagits att
ansokningarna ar fullstindiga i enlighet med artikel 16 i
kommissionens férordning (EG) nr 33/2008 (?). 1-Nafty-
lacetamid dr ett verksamt dmne for vilket det har fast-
slagits att ans6kningen ar fullstindig i enlighet med den
forordningen.

[ kommissionens forordningar (EG) nr 1112/2002 (%)
och (EG) nr 2229/2004 () faststills genomforande-
bestimmelser for den fjarde etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och en
forteckning 6ver verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Denna forteckning omfattade 1-naftylaceta-
mid.

Anmalaren dterkallade i enlighet med artikel 24e i for-
ordning (EG) nr 2229/2004 sin ansokan om att det verk-
samma amnet skulle upptas i bilaga I till direktiv
91/414[EEG inom tvd mdnader frdn det att det utkast
till bedémningsrapport som avses i artikel 24.2 tagits
emot. Foljaktligen antogs genom kommissionens beslut
2008/941/EG av den 8 december 2008 om att inte ta
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upp vissa verksamma dmnen i bilaga I till rddets direktiv
91/414[EEG och om dterkallande av godkinnanden for
vixtskyddsmedel som innehdller dessa dmnen (°) ett be-
slut om att inte uppta 1-naftylacetamid i bilaga 1.

Den ursprungliga anmalaren (nedan kallad sikanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett pdskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i forordning (EG)
nr 33/2008 om tillimpningsforeskrifter for direktiv
91/414/EEG i fraga om ett ordinarie och ett pdskyndat
forfarande for bedomning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess
bilaga 1.

Ansokan limnades till Frankrike, som genom forordning
(EG) nr 2229/2004 hade utsetts till rapporterande med-
lemsstat. Tidsfristen for det paskyndade forfarandet har
foljts. Specifikationen for det verksamma dmnet och de
avsedda anvindningarna ir desamma som de som anges
i beslut 2008/941/EG. Ansokan uppfyller dessutom de
aterstdende kraven pd innehdll och forfarande i artikel 15
i férordning (EG) nr 33/2008.

Frankrike utvirderade de kompletterande uppgifter som
sokanden limnat och lade fram en kompletterande rap-
port. Rapporten limnades till Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) och
till kommissionen den 12 mars 2010. Myndigheten skic-
kade den kompletterande rapporten till ovriga medlems-
stater och sokanden for synpunkter, och vidarebefordrade
dérefter de mottagna synpunkterna till kommissionen. I
enlighet med artikel 20.1 i forordning (EG) nr 33/2008
och pd kommissionens begiran lade myndigheten den
15 februari 2011 fram sin slutsats om 1-naftylaceta-
mid () for kommissionen. Medlemsstaterna och kommis-
sionen granskade utkastet till bedomningsrapport, den
kompletterande rapporten och myndighetens slutsats i
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,
och en rapport firdigstilldes den 17 juni 2011 i form av
kommissionens granskningsrapport om 1-naftylacetamid.

() EUT L 335, 13.12.2008, s. 91.

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

the active substance 2-(1-naphthyl)acetamide”, The EFSA Journal,
vol. 9(2011):2, artikelnr 2020. [58 s.] doi:10.2903j.efsa.2011.2020.
Tillgdnglig pa internet: www.efsa.europa.eu
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(7  De olika undersokningar som gjorts har visat att vixt-
skyddsmedel som innehéller 1-naftylacetamid i allmédnhet
kan antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b i direktiv
91/414/[EEG, sirskilt nar det giller de anvdndningsomra-
den som undersoktes och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. 1-Naftylacetamid bor darfor godkan-
nas i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009.

(8) 1 enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG)
nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma forord-
ning och i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron ar
det dock nodvindigt att inféra vissa villkor och restrik-

tioner.

(9)  Utan att det paverkar slutsatsen att 1-naftylacetamid bor
godkinnas, bor ytterligare bekriftande uppgifter kravas
in.

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

(11)  Utan att det péverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkdnnandet och med hédnsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
mdnadersperiod efter godkidnnandet for att se 6ver god-
kidnnanden for vixtskyddsmedel som innehdller 1-nafty-
lacetamid. Medlemsstaterna bor i férekommande fall
andra, ersdtta eller aterkalla befintliga godkdnnanden. Ge-
nom undantag frin den ovannimnda tidsfristen bor i
enlighet med direktiv 91/414/EEG en lingre period med-
ges for inlimnande och bedémning av uppdateringen av
den fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for
varje vaxtskyddsmedel och for varje avsett anviandnings-
omridde i Overensstimmelse med de enhetliga princi-
perna.

(12)  Erfarenheter frdn 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 nirmare 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 det kan uppstd svarigheter vid tolkningen
av de skyldigheter innehavarna av befintliga godkinnan-
den har i fraga om tillgdngen till uppgifter. For att ytter-
ligare svarigheter ska undvikas forefaller det darfor nod-
vindigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter, sir-
skilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av god-
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kidnnanden kan visa att de har tillgdng till dokumentation
som uppfyller kraven i bilaga I till det direktivet. Detta
klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna eller
innehavarna av godkdnnanden édliggs ndgra nya skyldig-
heter jamfort med de som aldggs i de direktiv om and-
ring av bilaga I till det direktivet som hittills har antagits
eller i forordningarna om godkidnnande av verksamma
amnen.

(13) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG)
nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genom-
forandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj
2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen
over godkinda verksamma dmnen (%) dndras i enlighet
med detta.

(14) T beslut 2008/941/EG faststalls att 1-naftylacetamid inte
ska upptas i forteckningen och att godkdnnanden av
vixtskyddsmedel som innehéller detta dmne ska aterkal-
las senast den 31 december 2011. Den rad som avser 1-
naftylacetamid i bilagan till det beslutet bor utgd. Beslut
2008/941/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15)  De Aatgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet 1-naftylacetamid enligt specifikationen i
bilaga I godkénns under forutsittning att de villkor som anges i

den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med f6rordning (EG)
nr 1107/2009 vid behov dndra eller dterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehdller 1-naftylacetamid
som verksamt dmne senast den 30 juni 2012.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sarskilt ha kontrollerat
att villkoren i bilaga I till den hir forordningen har uppfyllts,
med undantag av villkoren i del B i kolumnen om sirskilda
bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av godkin-
nandet har eller har tillgang till dokumentation som uppfyller
kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i enlighet med vill-
koren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009.

() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.
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2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vaxtskyddsmedel som innehéller 1-naftylacetamid,
antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera
verksamma dmnen som alla senast den 31 december 2011 for-
tecknats i bilagan till genomférandeférordning  (EU)
nr 540/2011 ta upp vixtskyddsmedlet till ny prévning enligt
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 hansyn till
del B i kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till den
hdr forordningen. Pa grundval av denna provning ska medlems-
staterna faststilla om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
artikel 29.1 i forordning (EG) nr 1107/2009. Darefter ska med-
lemsstaterna

a) om det giller ett viaxtskyddsmedel som innehéller 1-naftyla-
cetamid som enda verksamma dmne, vid behov senast den
31 december 2015 4ndra eller aterkalla godkdnnandet, eller

g

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller 1-naftyla-
cetamid som ett av flera verksamma dmnen, vid behov dndra
eller aterkalla godkdnnandet senast den 31 december 2015
eller vid ett datum som faststills for en sidan dndring eller
ett sadant dterkallande i respektive rattsakt eller rattsakter om
upptagande av dmnet eller dmnena i frdga i bilaga I till

direktiv 91/414/EEG eller om godkinnande av dmnet eller
amnena, beroende pé vilket datum som ar det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 5402011

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

Artikel 4
Andringar av beslut 2008/941/EG

Den rad som avser l-naftylacetamid i bilagan till beslut
2008/941/EG ska utgd.

Artikel 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 5 augusti 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA I

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt lupac

Renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och med

Sérskilda bestimmelser

1-naftylacetamid

CAS-nr
86-86-2

Cipac-nr 282

2-(1-naftyl)acetamid

> 980 g/kg

1 januari 2012

31 december 2021

DEL A

Far endast godkdnnas for anvindning som tillvixtreglerande dmne.

DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG)
nr 1107/2009 ska hdnsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om 1-naftylacetamid
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 17 juni 2011, sdrskilt

tilliggen 1 och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pé fol-
jande:

a) Risken for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet yrkesmdssigt. De ska se till att
villkoren fér anvindning vid behov omfattar foreskrifter om tillricklig personlig skydds-

utrustning.

b) Skyddet av grundvattnet ndr det verksamma dmnet anvdnds i omrdden med kinsliga
mark- och/eller klimatférhéillanden.

¢) Risken for vattenlevande organismer.

d) Risken for vixter som inte dr maélarter.

e) Risken for faglar.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande atgarder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om féljande:

1. Skyddet av vixter som inte dr mélarter.

2. Den langsiktiga risken for faglar.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten senast den 31 december 2013.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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I del B i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

BILAGA 1I

Datum for godkin-
nande

Trivialnamn, identifika-

. Renhetsgrad (*)
tionsnummer

Nummer Namn enligt lupac

Godkinnande till och

med

Sérskilda bestimmelser

"12 1-naftylacetamid 2-(1-naftyl)acetamid > 980 g/kg | 1 januari 2012

CAS-nr
86-86-2

Cipac-nr 282

31 december 2021

DEL A

Far endast godkinnas for anvindning som tillvixtreglerande dmne.

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 1-naftylacetamid
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa av den 17 juni 2011, sarskilt

tilliggen 1 och 1L

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma pa fol-
jande:

a) Risken for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet yrkesmassigt. De ska se till att
villkoren for anvindning vid behov omfattar foreskrifter om tillricklig personlig skydds-

utrustning.

b) Skyddet av grundvattnet ndr det verksamma dmnet anvidnds i omrdden med kinsliga
mark- och/eller klimatférhallanden.

¢) Risken for vattenlevande organismer.

d) Risken for vixter som inte dr maélarter.

e) Risken for faglar.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande atgirder.
Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om f6ljande:

1. Skyddet av vixter som inte dr maélarter.

2. Den langsiktiga risken for faglar.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten senast den 31 december 2013.”

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