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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 5/2084
af 18. november 2015

om godkendelse af aktivstoffet flupyradifuron, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 11072009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets 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 (), sarlig
artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 modtog Nederlandene den 8. maj 2012
en ansggning fra Bayer CropScience AG om godkendelse af aktivstoffet flupyradifuron.

(2) I overensstemmelse med artikel 9, stk. 3, i den nzvnte forordning meddelte Nederlandene, som rapporterende
medlemsstat, den 21. juni 2012 ansegeren, de ovrige medlemsstater, Kommissionen og Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoritetenc), at ansegningen kunne antages.

(3)  Den 1. februar 2014 indsendte den rapporterende medlemsstat, med kopi til autoriteten, et udkast til
vurderingsrapport til Kommissionen, hvori det vurderes, hvorvidt aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendel-
seskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(4)  Autoriteten handlede i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009. I
overensstemmelse med artikel 12, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 anmodede den ansegeren om at
fremleegge supplerende oplysninger for medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Den rapporterende
medlemsstats evaluering af de supplerende oplysninger blev forelagt autoriteten i form af et opdateret udkast til
vurderingsrapport i januar 2015.

(5)  Autoriteten meddelte den 4. februar 2015 ansegeren, medlemsstaterne og Kommissionen sin konklusion om,
hvorvidt aktivstoffet flupyradifuron kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 (3. Autoriteten offentliggjorde konklusionen.

(6)  Den 13. juli 2015 forelagde Kommissionen Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den
reviderede vurderingsrapport om flupyradifuron og et udkast til forordning om godkendelse af flupyradifuron.

(7)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til den reviderede vurderingsrapport.

(8)  Det er fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt for en eller flere
repraesentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, og navnlig for de
anvendelser, der er undersegt og udferligt beskrevet i den reviderede vurderingsrapport. Disse godkendelses-
kriterier anses derfor for at vaere opfyldt. Flupyradifuron ber derfor godkendes.

(9)  Det er imidlertid, i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden, nedvendigt at
fastsatte visse betingelser og begraensninger. Det ber navnlig kraeves, at der fremlaegges yderligere bekraftende
oplysninger.

(*) EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA Journal 2014;12(12):3913. Foreligger online: www.efsa.europa.eu
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(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfarelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (!) eendres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoftet flupyradifuron, som opfert i bilag I, godkendes pd de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til nervaerende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 18. november 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).



BILAG I

Udlgbsdato for

Almi'ndeli:gt. anyendt IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelses- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
navn, identifikationsnr. dato delse
Flupyradifuron 4-[(6-chloro-3-pyridylme- | = 960 g/kg 9. december | 9. december | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
thyl)(2,2-difluoroethyl) 2015 2025 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-

CAS-nr.: 951659-40-8
CIPAC-nr.: 987

amino]furan-2(5H)-on

nerne i den reviderede vurderingsrapport om flupyradifuron, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serlig opmarksomme

pa:

— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere

— risikoen for leddyr, der ikke er malarter, hvirvellose vanddyr og smé plantea-
dende pattedyr

— beskyttelsen af grundvandet, ndr stoffet anvendes i omrdder med sdrbare jord-
bunds- og/eller klimaforhold

— restkoncentrationer i animalske matricer og vekselafgrader.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det
er relevant.

Ansggeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pd produk-
tion pd kommercielt plan), herunder relevansen af enkelte urenheder

2) overensstemmelsen mellem toksicitetstestbatchene og de bekreftede tekniske
specifikationer.

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i over-
fladevand og grundvand, ndr overfladevand og grundvand udvindes til drikke-
vand.

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de oplysnin-
ger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den 9. juni 2016 og de oplysninger,
der er omfattet af punkt 3), inden for to ar efter vedtagelsen af et vejledende doku-
ment om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser péd arten af rest-
koncentrationer i overfladevand og grundvand.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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BILAG II

I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfejes folgende:

Udlgbsdato for

Almipdeligt_ anyendt IUPAC-navn Renhed (¥) Godkendelses- stoffets godken- Serlige bestemmelser
navn, identifikationsnr. dato delse
»91 | Flupyradifuron 4-[(6-chloro-3-pyridylme- | = 960 g/kg 9. december | 9. december | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
thyl)(2,2-difluoroethyl) 2015 2025 nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til kon-

CAS-nr.: 951659-40-8
CIPAC-nr.: 987

amino]furan-2(5H)-on

klusionerne i den reviderede vurderingsrapport om flupyradifuron, sarlig
tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere seerlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere

— risikoen for leddyr, der ikke er maélarter, hvirvellose vanddyr og smd
planteaedende pattedyr

— beskyttelsen af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrdder med sér-
bare jordbunds- og/eller klimaforhold

— restkoncentrationer i animalske matricer og vekselafgrader.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren skal fremlagge bekraftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pd kommercielt plan), herunder relevansen af enkelte uren-

heder

2) overensstemmelsen mellem toksicitetstestbatchene og de bekraftede
tekniske specifikationer.

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer
i overfladevand og grundvand, nér overfladevand og grundvand udvin-
des til drikkevand.

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den 9. juni 2016 og
de oplysninger, der er omfattet af punkt 3), inden for to &r efter vedtagel-
sen af et vejledende dokument om evaluering af virkningen af vandbehand-
lingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i overfladevand og
grundvand.«

(*) Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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