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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/438
av den 13 mars 2017

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

(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 13.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2008/107/EG (}) infordes det verksamma dmnet abamektin som verksamt dmne
i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG (°) f6r anvindning som acaricid och insekticid. 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 genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (¥).

(2) 1 enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 6verlimnade tillverkaren av det verksamma dmnet,
Syngenta Crop Protection AG, den 29 augusti 2013 en ansokan till den utsedda rapporterande medlemsstaten
Nederlinderna, om en dndring av villkoren for godkdnnande av abamektin i syfte att fa det godkint som
nematicid. [ enlighet med artikel 9.3 i den forordningen meddelade Nederlinderna sokanden, de andra
medlemsstaterna, Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) och kommissionen
den 18 mars 2014 att ansokan kan provas.

(3)  Den utsedda rapporterande medlemsstaten bedomde det nya anvindningsomradet f6r abamektin med avseende
pa potentiella effekter pd manniskors och djurs hélsa och pd miljon i enlighet med bestimmelserna i artikel 4
i forordning (EG) nr 1107/2009 och overlimnade ett utkast till bedomningsrapport till kommissionen och
myndigheten den 14 april 2015. I enlighet med artikel 12.3 i den forordningen begirdes kompletterande
information fran s6kanden. Nederlinderna utvdrderade den kompletterande informationen och overlimnade ett
uppdaterat utkast till bedomningsrapport till kommissionen och myndigheten den 15 februari 2016.

(4)  Den 29 april 2016 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida det nya
anviandningsomrddet for det verksamma dmnet abamektin kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande
i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade fram utkastet till addendum till gransknings-
rapporten om abamektin och ett utkast till forordning for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och
foder den 7 december 2016.

(5)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pd granskningsrapporten.

(6)  Det har konstaterats att kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 i4r uppfyllda med
avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomréaden, nir vixtskyddsmedlet anvinds som nematicid, for
minst ett vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma dmnet. Det verksamma dmnet abamektin bor darfor
godkinnas for anvindning som nematicid.

(7) I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt och lampligt att gora godkidnnandet
avhingigt av att vissa villkor uppfylls och att dldgga sokanden att tillhandahalla ytterligare bekriftande uppgifter.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2008/107/EG av den 25 november 2008 om 4ndring av ridets direktiv 91/414/EEG for att ta upp abamektin,
epoxikonazol, fenpropimorf, fenpyroximat och tralkoxydim som verksamma dmnen (EUT L 316, 26.11.2008, s. 4).

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa 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 radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkdnda verksamma dmnen (EUTL 153,11.6.2011, s. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):5, artikelnr 3692. Tillginglig pi www.efsa.europa.eu.
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(8) I godkdnnandet av abamektin angavs det att vissa bekraftande uppgifter skulle limnas in inom tva &r fran det att
direktiv 2008/107/EG trddde i kraft. Den sokande pd vars begiran abamektin godkindes limnade in de
efterfrigade uppgifterna, vilka bedomdes av Nederlinderna. Siker anvindning bekraftades for det ursprungliga
godkdnnandet. Dirfor dr denna friga slutbehandlad och det finns ingen orsak att behélla denna bestimmelse.

(9)  Bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

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

Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 mars 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

I kolumnen ”Sirskilda bestimmelser” ska rad 210 om abamektin, i del A i bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011, ersdttas med foljande:

"DEL A

Far endast godkinnas for anvindning som insekticid, akaricid och nematicid.

DEL B

Nir medlemsstaterna bedomer ansokningar om godkidnnande av vixtskyddsmedel som innehller abamektin for andra
anvindningsomrdden 4n citrusfrukter, sallad och tomater ska de ta sirskild hansyn till kriterierna i artikel 4.3
i forordning (EG) nr 1107/2009 och se till att alla nédvandiga uppgifter limnats innan ett sidant godkidnnande beviljas.

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 abamektin frdn stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den
11 juli 2008, sirskilt tilldggen I och II, samt till slutsatserna i addendumet till granskningsrapporten om abamektin frén
stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder av den 24 januari 2017, sirskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa foljande:

— Sikerheten for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Villkoren f6r anvindning ska innehélla foreskrifter om
tillracklig personlig skyddsutrustning.

— Restsubstanser i livsmedel av vegetabiliskt ursprung. Konsumenternas exponering via kosten ska bedomas.

— Skyddet av bin, leddjur som inte 4r malarter, markorganismer, fdglar, diggdjur och vattenlevande organismer. Nar det
giller dessa identifierade risker bor riskreducerande dtgirder tillimpas vid behov, t.ex. buffertzoner och karenstider.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten overlimna bekriftande uppgifter avseende effekten
av vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i dricksvatten inom tvd ar frn antagandet av en vigledning om
utvirdering av effekten av vattenreningsprocesser pd resthalternas egenskaper i ytvatten och grundvatten.”
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