1.12.2022 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende Nr. 81/1071

KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2020/616 2022/E@S/81/88
av 5. mai 2020

om fornyet godkjenning av det aktive stoffet foramsulfuron i samsvar med europaparlaments-
og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler, og om endring
av vedlegget til Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkeméte,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av plantevern-
midler og om oppheving av radsdirektiv 79/117/E@F og 91/414/E@F (1), sarlig artikkel 20 nr. 1, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

Ved kommisjonsdirektiv 2003/23/EF(?) ble foramsulfuron oppfart som aktivt stoff i vedlegg | til radsdirektiv
91/414/EDF(3).

Aktive stoffer som er oppfart i vedlegg I til direktiv 91/414/E@F, anses & ha blitt godkjent i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er oppfort i del A i vedlegget til Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011(4).

Godkjenningen av det aktive stoffet foramsulfuron, som fastsatt i del A i vedlegget til gjennomfaringsforordning (EU)
nr. 540/2011, utlgper 31. juli 2020.

Det ble inngitt en sgknad om fornyet godkjenning av det aktive stoffet foramsulfuron som ugressmiddel pd mais i
samsvar med artikkel 1 i Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 844/2012(5) innen fristen fastsatt i nevnte
artikkel.

Sekeren framla den utfyllende dokumentasjonen som kreves i henhold til artikkel 6 i gjennomfgringsforordning (EU)
nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstaten fant at sgknaden var fullstendig.
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®

®
@)
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 143 av 6.5.2020, s. 1, er omhandlet i E&S-komiteens beslutning nr. 31/2021 av 5. februar 2021
om endring av E@S-avtalens vedlegg 11 (Tekniske forskrifter, standarder, preving og sertifisering), ennd ikke kunngjort.

EUT L 309 av 24.11. 2009, s. 1.

Kommisjonsdirektiv 2003/23/EF av 25. mars 2003 om endring av radsdirektiv 91/414/E@F med henblikk pa oppfering av imazamox,
oksasulfuron, etoksysulfuron, foramsulfuron, oksadiargyl og cyazofamid som aktive stoffer (EUT L 81 av 28.3.2003, s. 39).

Rédsdirektiv 91/414/E@F av 15. juli 1991 om omsetning av plantevernmidler (EFT L 230 av 19.8.1991, s. 1).

Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 av 25. mai 2011 om gjennomfering av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1107/2009 med hensyn til listen over godkjente aktive stoffer (EUT L 153 av 11.6.2011, s. 1).

Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) nr. 844/2012 av 18. september 2012 om fastsettelse av de bestemmelsene som er
ngdvendige for gjennomfaring av framgangsmaten for fornyelse for aktive stoffer som fastsatt i europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler (EUT L 252 av 19.9.2012, s. 26).
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Den rapporterende medlemsstaten har utarbeidet en vurderingsrapport om fornyelse i samrdd med den med-
rapporterende medlemsstaten, og framla den for Den europeiske myndighet for neeringsmiddeltrygghet («myndigheten»)
og Kommisjonen 26. mars 2015.

Myndigheten oversendte vurderingsrapporten om fornyelse til sgkeren og medlemsstatene for kommentarer og videre-
sendte mottatte kommentarer til Kommisjonen. Myndigheten gjorde ogsa den utfyllende dokumentasjonen tilgjengelig
for offentligheten.

Den 26. februar 2016 underrettet myndigheten Kommisjonen om sin konklusjon(¢) om hvorvidt foramsulfuron kan
forventes & oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommisjonen framla et
farste utkast til rapport om fornyet godkjenning av og et utkast til forordning om foramsulfuron for Den faste komité for
planter, dyr, nzringsmidler og for 22. oktober 2019.

Nar det gjelder & fastsla hormonforstyrrende egenskaper og de nye kriteriene for dette innfart ved kommisjonsforord-
ning (EU) 2018/605(7), framgér det av myndighetens konklusjon, som bygger pa vitenskapelig dokumentasjon, at det er
sveert usannsynlig at foramsulfuron er et hormonforstyrrende stoff med @strogene, androgene, tyreoide og steroidogene
virkninger. Kommisjonen mener derfor at foramsulfuron ikke kan anses & ha hormonforstyrrende egenskaper.

Kommisjonen oppfordret sgkeren til & framlegge sine merknader til myndighetens konklusjon og til fornyelses-
rapporten, i samsvar med artikkel 14 nr. 1 tredje ledd i gjennomfgringsforordning (EU) nr. 844/2012. Sgkeren framla
sine merknader, som er blitt grundig gjennomgatt.

Det er fastslatt at godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er oppfylt pa ett eller flere
representative bruksomrader for minst ett plantevernmiddel som inneholder det aktive stoffet foramsulfuron.

Risikovurderingen i forbindelse med fornyelse av godkjenningen av det aktive stoffet foramsulfuron er basert pa et
begrenset antall representative bruksomrader, men dette begrenser ikke bruksomradene som plantevernmidler som
inneholder foramsulfuron, kan godkjennes for.

Godkjenningen av foramsulfuron bgr derfor fornyes.

I samsvar med artikkel 14 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med artikkel 6 i den samme forordningen
0g pa bakgrunn av aktuell teknisk og vitenskapelig kunnskap ma det imidlertid fastsettes visse vilkar og begrensninger.
Det bar serlig kreves ytterligere bekreftende opplysninger om virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av
restmengder, bade av det aktive stoffet og av dets paviste metabolitter som kan forekomme i overflate- og grunnvann
nar overflatevann eller grunnvann skal benyttes til drikkevann.

I samsvar med artikkel 20 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med forordningens artikkel 13 nr. 4 bar
vedlegget til gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 endres.

Ved Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) 2019/707(8) ble godkjenningsperioden for foramsulfuron forlenget
til 31. juli 2020 for & gjere det mulig & fullfare fornyelsesprosessen far godkjenningsperioden for dette aktive stoffet
utlgp. Ettersom en beslutning om at godkjenningen kan fornyes, treffes far den forlengede godkjenningsperioden
utlgper, bar denne forordningen fa anvendelse fra 1. juni 2020.
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EFSA Journal 2016;14(3):4421, 119 s. Tilgjengelig pé internett: www.efsa.europa.eu

Kommisjonsforordning (EU) 2018/605 av 19. april 2018 om endring av vedlegg 11 til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved & fastsette
vitenskapelige kriterier for 3 fastsla hormonforstyrrende egenskaper (EUT L 101 av 20.4.2018, s. 33).

Kommisjonens gjennomfgringsforordning (EU) 2019/707 av 7. mai 2019 om endring av gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 med
hensyn til forlengelse av godkjenningsperioden for de aktive stoffene alfa-cypermetrin, beflubutamid, benalaksyl, bentiavalikarb, bifenazat,
boskalid, bromoksynil, kaptan, cyazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoksazol, famoksadon, fenamifos,
flumioksazin, fluoksastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaksyl-m, metiokarb, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces
lilacinus stamme 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, s-metolaklor og tebukonazol (EUT L 120 av
8.5.2019, s. 16).
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17)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler
og for.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
Fornyelse av godkjenningen av aktivt stoff
Godkjenningen av det aktive stoffet foramsulfuron fornyes som angitt i vedlegg .
Artikkel 2
Endring av gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011
Vedlegget til gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011 endres i samsvar med vedlegg Il til denne forordningen.
Artikkel 3
Ikrafttredelse og anvendelsesdato

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Den far anvendelse fra 1. juni 2020.

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 5. mai 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President



VEDLEGG |

Vanlig navn, identifikasjonsnumre

IUPAC-betegnelse

Renhet()

Godkjenningsdato

Godkjenningen utlgper

Seerlige bestemmelser

Foramsulfuron
CAS-nr. 173159-57-4
CIPAC-nr. 659

1-(4,6-dimetoksypyrimidin-
2-yl)-3-[2-(dimetyl-
karbamoyl)-5-
formamidofenylsulfonyl]urea

>973 g/kg

1. juni 2020

31. mai 2035

Ved gjennomfaringen av de ensartede prinsippene nevnt i

artikkel 29 nr. 6 i forordning (EF) nr. 1107/2009 skal det tas

hensyn til konklusjonene i fornyelsesrapporten om foram-

sulfuron, serlig tillegg | og II.

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene rette

serlig oppmerksomhet mot

— risikoen for forbrukere og arbeidstakere,

— risikoen for akvatiske organismer og planter utenfor
malgruppen.

Bruksvilkarene skal om ngdvendig omfatte risikoreduse-

rende tiltak.

Sekeren skal framlegge bekreftende opplysninger om

virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av

restmengder i overflate- og grunnvann nar overflatevannet

eller grunnvannet skal benyttes til drikkevann, innen to &r

etter vedtakelsen av et veiledningsdokument om vurdering

av virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av

restmengder i overflate- og grunnvann.

(t) Fornyelsesrapporten inneholder n&ermere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon.
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I vedlegget til gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 gjares falgende endringer:

1) | del A utgér post 44 om foramsulfuron.

2) | del B tilfgyes falgende post:

VEDLEGG II

Nummer

Vanlig navn,
identifikasjonsnumre

IUPAC-betegnelse

Renhet(1)

Godkjenningsdato

Godkjenningen utlgper

Sarlige bestemmelser

«141

Foramsulfuron
CAS-nr. 173159-57-4
CIPAC-nr. 659

1-(4,6-
dimetoksypyrimidin-2-
yl)-3-[2-(dimetyl-
karbamoyl)-5-
formamidofenyl-
sulfonyl]urea

>973 g/kg

1. juni 2020

31. mai 2035

Ved gjennomfgringen av de ensartede prinsippene

nevnt i artikkel 29 nr. 6 i forordning (EF) nr. 1107/2009

skal det tas hensyn til konklusjonene i fornyelsesrappor-

ten om foramsulfuron, seerlig tillegg 1 og I1.

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene

rette seerlig oppmerksomhet mot

— risikoen for forbrukere og arbeidstakere,

— risikoen for akvatiske organismer og planter uten-
for malgruppen.

Bruksvilkarene skal om ngdvendig omfatte risikoredu-

serende tiltak.

Sgkeren skal framlegge bekreftende opplysninger om

virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av

restmengder i overflate- og grunnvann nér overflatevan-

net eller grunnvannet skal benyttes til drikkevann, innen

to &r etter vedtakelsen av et veiledningsdokument om

vurdering av virkningen av vannbehandlingsprosesser

pé arten av restmengder i overflate- og grunnvann.

(1) Fornyelsesrapporten inneholder nermere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon.»
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