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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1045/2011
av den 19 oktober 2011

om att inte godkinna det verksamma dmnet asulam i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om indring
av kommissionens beslut 2008/934/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

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) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
c i forordning (EG) nr 11072009 tillimpas pa de verk-
samma dmnen for vilka det har fastslagits att ans6kning-
arna dr fullstindiga i enlighet med artikel 16 i kommis-
sionens forordning (EG) nr 33/2008 den 17 januari
2008 om tillimpningsforeskrifter for radets direktiv
91/414[EEG i friga om ett ordinarie och ett pdskyndat
forfarande for bedémning av verksamma dmnen som
omfattades av det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte inforts i dess
bilaga I (). Asulam ir ett verksamt dmne for vilket det
har fastslagits att ansokningen ar fullstindig i enlighet
med den férordningen.

20 I kommissionens férordningar (EG) nr 451/2000 (%) och
(EG) nr 14902002 (%) faststills genomforandebestim-
melser for den andra och tredje etappen i det arbetspro-
gram som avses i artikel 8.2 i direktiv 91/414/EEG och
forteckningar over verksamma dmnen som ska bedomas
for att eventuellt upptas i bilaga I tll direktiv
91/414[EEG. Dessa forteckningar omfattade asulam.

(3) 1 enlighet med artikel 3.2 i kommissionens férordning
(EG) nr 1095/2007 av den 20 september 2007 om dnd-
ring av forordning (EG) nr 1490/2002 om komplette-
rande tillimpningsforeskrifter for den tredje etappen av
det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets direktiv
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91/414[EEG och forordning (EG) nr 2229/2004 om yt-
terligare genomforandebestimmelser f6r den fjirde etap-
pen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i radets
direktiv 91/414/EEG (°) aterkallade anmalaren sin anso-
kan om att det verksamma dmnet skulle upptas i bilaga I
till direktiv 91/414/EEG inom tvd mdnader efter det att
forordning (EG) nr 1095/2007 tradde i kraft. Foljaktligen
antogs genom kommissionens beslut 2008/934/EG av
den 5 december 2008 om att inte ta upp vissa verk-
samma amnen i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG
och om édterkallande av godkdnnanden for vixtskydds-
medel som innehdller dessa dmnen () ett beslut om att
inte uppta asulam i bilaga L

(4)  Den ursprungliga anmalaren (nedan kallad stkanden) har i
enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG limnat in
en ny ansokan och begirt ett piskyndat forfarande i
enlighet med artiklarna 14-19 i férordning (EG) nr
33/2008.

(5)  Ansokan limnades till Férenade kungariket, som genom
forordning (EG) nr 1490/2002 hade utsetts till rappor-
terande medlemsstat. Tidsfristen for det paskyndade for-
farandet har foljts. Specifikationen for det verksamma
amnet och de avsedda anvdndningarna dr desamma
som de som anges i beslut 2008/934/EG. Ansokan upp-
fyller dessutom de aterstdende kraven péd innehdll och
forfarande i artikel 15 i férordning (EG) nr 33/2008.

(6)  Forenade kungariket utvirderade de kompletterande upp-
gifter som sokanden limnat och lade fram en komplet-
terande rapport. Rapporten limnades till Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myn-
digheten) och till kommissionen den 6 november 2009.
Myndigheten skickade den kompletterande rapporten till
ovriga medlemsstater och sokanden for synpunkter, och
vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. I enlighet med artikel 20.1 i férordning
(EG) nr 33/2008 och pd kommissionens begiran lade
myndigheten den 23 september 2010 fram sin slutsats
om riskbedomningen av asulam (%) for kommissionen.
Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet
till bedémningsrapport, den kompletterande rapporten
och myndighetens slutsats i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och en rapport fardigstalldes
den 14 juli 2011 i form av kommissionens gransknings-
rapport om asulam.
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(7 Under utvirderingen av det verksamma dmnet vicktes en (14)  Beslut 2008/934/EG bor darfor dndras i enlighet med

(10)

(11)

(12)

rad farhdgor som framst gillde det faktum att det inte var
mojligt att gora en tillforlitlig bedémning av konsumen-
ternas exponering, eftersom det i de tillgdngliga resthalts-
forsoken och bearbetningsstudierna saknades uppgifter
om forekomsten av metaboliten sulfanilamid och dess
toxicitet samt om forekomsten av andra potentiellt sig-
nifikanta metaboliter som inte analyserades. Det fanns
dessutom inga uppgifter om féroreningarnas toxikolo-
giska relevans i den tekniska specifikationen av det verk-
samma amnet. Vidare konstaterades risken vara hog for
faglar.

Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med
synpunkter pd myndighetens slutsats. I enlighet med
artikel 21.1 i forordning (EG) nr 33/2008 uppmanade
kommissionen dessutom sokanden att inkomma med
synpunkter pa utkastet till granskningsrapport. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

Trots de argument som sokanden lade fram kunde de
farhdgor som anges i skil 7 dock inte avforas. Foljaktli-
gen har det inte kunnat visas att vixtskyddsmedel som
innehéller asulam i allminhet kan antas uppfylla kraven i
artikel 5.1 a och b i direktiv 91/414/EEG under de {6-
reslagna anviandningsbetingelserna.

Asulam bor dirfor inte godkidnnas i enlighet med
artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna har
beviljat i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr
1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehdller asulam
bor i enlighet med artikel 3 andra stycket i beslut
2008/934[EG lopa ut senast den 31 december 2012.

Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansékan om
asulam ldmnas in i enlighet med artikel 7 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

Av tydlighetsskdl bor uppgifterna om asulam utgd ur
bilagan till beslut 2008/934/EG.

detta.

(15)  Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
limnade inget yttrande. En genomférandeakt ansdgs vara
nodvindig och ordforanden lade darfor fram ett utkast
for omprovningskommittén for ytterligare overligg-
ningar. Omprovningskommittén har inte limnat ndgot
yttrande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Avslag pa ansokan om godkinnande av verksamt dmne

Det verksamma dmnet asulam godkinns inte.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser

Medlemsstaterna ska se till att godkdnnanden av vaxtskydds-

medel som innehdller asulam A4terkallas senast den
31 december 2011.
Artikel 3
Anstindsperiod

Alla eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i
enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och lopa ut senast den
31 december 2012.

Attikel 4
Andringar av beslut 2008/934/EG

Uppgifterna om asulam i bilagan till beslut 2008/934/EG ska
utga.

Attikel 5
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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.

Utfdrdad i Bryssel den 19 oktober 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



