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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/ 360
av den 28 februari 2017

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av
det verksamma dmnet buprofezin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 21.3 andra alternativet och artikel 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2011/6/EU (%) togs buprofezin upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
direktiv 91/414[EEG (*), pd villkoret att de berorda medlemsstaterna ser till att anmadlaren pd vars begiran
buprofezin togs upp i den bilagan inkommer med ytterligare bekriftande uppgifter om bearbetnings- och
omvandlingsfaktorerna i bedomningen av risken for konsumenterna.

(2)  Verksamma dmnen som tas upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 och fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (9.

(3)  Den 30 januari 2013 inkom sokanden med kompletterande information rorande bearbetnings- och omvandlings-
faktorerna till den rapporterande medlemsstaten Forenade kungariket inom den faststéllda tidsfristen.

(4)  Forenade kungariket bedomde den kompletterande information som sokanden hade limnat in och limnade sin
bedémning i form av ett addendum till utkastet till bedomningsrapport till 6vriga medlemsstater, kommissionen
och Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) den 9 september 2014.

(50  Kommissionen samrddde med myndigheten som lade fram sin slutsats om riskbedomningen av buprofezin den
28 juli 2015 (°). Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport, addendumet och
myndighetens slutsats i stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder, och en rapport firdigstilldes
den 24 januari 2017 i form av kommissionens granskningsrapport om buprofezin.

(6)  Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd granskningsrapporten om buprofezin.

(7)  Kommissionen anser att den kompletterande information som lagts fram visar att nir buprofezin bearbetas vid
hog temperatur bryts det ned i flera metaboliter, inklusive anilin. Anilin 4r ett cancerframkallande dmne for vilket
en genotoxisk mekanism inte kan uteslutas och dirfor kan inget troskelvirde for godtagbar exponering faststillas.

(8)  Kommissionen konstaterar att inte alla de ytterligare bekraftande uppgifter som begirts har limnats och att
konsumenters exponering for anilin genom konsumtion av behandlade grodor endast kan uteslutas om ytterligare
begrinsningar infors. Anvindningen av buprofezin bor i synnerhet begrinsas till ej dtbara grodor.

(9)  Det bekriftas att det verksamma dmnet buprofezin ska anses ha blivit godkint enligt forordning (EG)
nr 1107/2009. For att minimera konsumenternas exponering for anilin bér man dock 4ndra villkoren for
anvindning av detta verksamma dmne.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2011/6/EU av den 20 januari 2011 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for inférande av buprofezin som
verksamt dmne (EUTL 18, 21.1.2011, s. 38).

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad géller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011, s. 1).

(*) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance buprofezin in light of confirmatory data”. EFSA
Journal, vol. 13(2015):8, artikelnr 4207, [24 5.]. d0i:10.2903 j.efsa.2015/4207.
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(10)  Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(11) Medlemsstaterna bor medges tid for att dndra eller dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller
buprofezin.

(12) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG)
nr 1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehéller buprofezin bér 16pa ut senast den 21 juni 2018.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009 vid behov éndra eller aterkalla befintliga
godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller buprofezin som verksamt dmne senast den 21 juni 2017.

Artikel 3
Anstandsperiod

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och l6pa ut senast den 21 juni 2018.

Artikel 4
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 28 februari 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Kolumnen “Sirskilda bestimmelser” pd rad 320, buprofezin, i del A i bilagan till genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 ska ersittas med f6ljande:

"DEL A

Far endast godkinnas for anvindning som insekticid och akaricid pa ej dtbara grodor.

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 buprofezin frdn stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder, sdrskilt
tillaggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sdrskilt uppmarksamma pé foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren for anvdndning ska vid behov innehélla
foreskrifter om tillracklig personlig skyddsutrustning.

— Tillimpningen av en lamplig vinteperiod for grodor vid vixelbruk i vixthus.

— Risken for vattenlevande organismer. Villkoren f6r anvindning ska vid behov innehélla foreskrifter om lampliga
riskreducerande atgarder.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande dtgarder.”



	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2017/360 av den 28 februari 2017 om ändring av genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 vad gäller villkoren för godkännande av det verksamma ämnet buprofezin (Text av betydelse för EES) 

