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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2024/1696
af 19. juni 2024

om tilbagekaldelse af godkendelsen af aktivstoffet acibenzolar-S-methyl, jf. Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009, om @ndring af Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 og om ophavelse af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2016/389

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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 (), serlig artikel 21, stk. 3, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Godkendelsen af acibenzolar-S-methyl blev forlenget ved Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2016/389 ().

(2)  Forordning (EF) nr. 1107/2009 blev endret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (), ved at der blev
indfert nye kriterier til identifikation af aktivstoffer med hormonforstyrrende egenskaber, og den tradte i kraft den
10. november 2018. Dette kravede, at ansegeren skulle foreleegge Kommissionen, medlemsstaterne og Den
Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) bekraftende oplysninger om acibenzolar-S-methyls
hormonforstyrrende egenskaber.

(3)  Ansggeren fremlagde et ajourfert dossier samt supplerende oplysninger i februar 2019.

(4)  Den 8. juli 2021 offentliggjorde autoriteten et peer review af vurderingen af pesticidrisikoen for aktivstoffet
acibenzolar-S-methyl (*) i forbindelse med de bekraftende data, som ansegeren havde fremlagt, og hvoraf det
fremgik, at vurderingen af acibenzolar-S-methyls hormonforstyrrende egenskaber ikke kunne afsluttes pa grundlag
af de tilgaengelige data for bdde mennesker og organismer uden for malgruppen, og identificerede yderligere data,
der var nedvendige for at afslutte vurderingen.

(5)  Kommissionen ivarksatte derfor en fornyet vurdering af den eksisterende godkendelse af aktivstoffet i
overensstemmelse med artikel 21 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Ansegeren blev opfordret til inden udgangen af
juni 2025 at fremlaegge yderligere oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, om acibenzolar-S-methyl stadig
opfylder godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 i bilag II til naevnte forordning.

(6)  Den 8. september 2023 underrettede anspgeren Kommissionen om, at yderligere undersegelser vedrgrende de
hormonforstyrrende egenskaber ved acibenzolar-S-methyl var indstillet, og om sin beslutning om selvklassificering
af dette stof som reproduktionstoksisk i kategori 1B (R1B) i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1272/2008 ().

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/389 af 17. marts 2016 om forlengelse af godkendelsen af aktivstoffet
acibenzolar-S-methyl, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler,
og om @ndring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 73 af 18.3.2016, s. 77, ELL
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2016/389/0j).

() Kommissionens forordning (EU) 2018605 af 19. april 2018 om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlagge
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.europa.euf
eli/reg/2018/605/0j).

(*) Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance acibenzolar-S-methyl,

EFSA Journal 2021;19(7):6687 https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2021.6687.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om endring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).
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(7)  Derfor er det ikke blevet fastsldet, at de godkendelseskriterier, der er fastsat i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfyldt. Kommissionen finder derfor, at acibenzolar-S-methyl ikke lengere opfylder godkendel-
seskriterierne i punkt 3.6.5 i bilag II til naevnte forordning.

(8)  Godkendelsen af acibenzolar-S-methyl ber derfor tilbagekaldes.

(9)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (°) ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed, og
gennemforelsesforordning (EU) 2016/389 ber ophaves.

(10) Medlemsstaterne ber have tilstrackkelig tid til at kalde godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
acibenzolar-S-methyl, tilbage.

(11) For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder acibenzolar-S-methyl, og for hvilke medlemsstaterne eventuelt maétte
bevilge en afviklingsperiode i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber en sidan periode vere si
kort som muligt og udlgbe senest 12 maneder efter naervarende forordnings ikrafttraeden.

(12) Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansggning om godkendelse af acibenzolar-S-methyl
i henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Tilbagekaldelse af godkendelse

Godkendelsen af aktivstoffet acibenzolar-S-methyl tilbagekaldes.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 udgdr rakke 98 vedrerende acibenzolar-S-methyl.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne tilbagekalder godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder acibenzolar-S-methyl som
aktivstof, senest den 10. januar 2025.

Artikel 4

Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
udleber senest den 10. juli 2025.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).
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Artikel 5
Ophavelse

Gennemforelsesforordning (EU) 2016/389 ophaves.

Artikel 6
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. juni 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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