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KOMMISJONENS GJENNOMFORINGSFORORDNING (EU) 2021/427 2023/E0QS/89/26
av 10. mars 2021
om godkjenning av det aktive stoffet 24-epibrassinolid som et aktivt stoff med lav risiko i samsvar med

europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler, og om
endring av Kommisjonens gjennomferingsforordning (EU) nr. 540/2011(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av
plantevernmidler og om oppheving av radsdirektiv 79/117/EQF og 91/414/EQF(?), serlig artikkel 13 nr. 2 sammenholdt med
artikkel 22 nr. 1, og

ut fra folgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

I samsvar med artikkel 7 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009 innga Suntton GmbH 28. april 2017 en seknad til
@sterrike om godkjenning av det aktive stoffet 24-epibrassinolid.

I samsvar med artikkel 9 nr. 3 i nevnte forordning underrettet Osterrike som rapporterende medlemsstat sekeren, de
andre medlemsstatene, Kommisjonen og Den europeiske myndighet for naeringsmiddeltrygghet («myndigheten»)
30. mai 2017 om at seknaden kunne behandles.

Den 6. juni 2018 framla den rapporterende medlemsstaten et utkast til vurderingsrapport for Kommisjonen med kopi til
myndigheten, der det ble vurdert om det aktive stoffet kan forventes & oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i
artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Myndigheten rettet seg etter artikkel 12 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009. I samsvar med artikkel 12 nr. 3 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 ba den sekeren om & framlegge tilleggsopplysninger for medlemsstatene, Kommisjonen
og myndigheten. Den rapporterende medlemsstatens vurdering av tilleggsopplysningene ble framlagt for myndigheten i
form av et oppdatert utkast til vurderingsrapport 22. oktober 2019.

Myndigheten meddelte 4. mai 2020 sgkeren, medlemsstatene og Kommisjonen sin konklusjon(2) om hvorvidt det aktive
stoffet 24-epibrassinolid kan forventes & oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Myndigheten gjorde sin konklusjon tilgjengelig for offentligheten.

Kommisjonen framla 17. juli 2020 den sammenfattende rapporten om 24-epibrassinolid for Den faste komité for
planter, dyr, naeringsmidler og for, og 4. desember 2020 et utkast til forordning om godkjenning av 24-epibrassinolid.

Sekeren fikk anledning til & framlegge sine merknader til den sammenfattende rapporten.

Det er fastslatt at godkjenningskriteriene 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, og sarlig de bruks-
omradene som ble undersekt og beskrevet i Kommisjonens sammenfattende rapport.

™

®
A

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 84 av 11.3.2021, s. 21, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 239/2021 av
24. september 2021 om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, preving og sertifisering), ennd ikke
kunngjort.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av plantevernmidler og om oppheving av
radsdirektiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 av 24.11.2009, s. 1).

EFSA (Den europeiske myndighet for neringsmiddeltrygghet), «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance 24-epibrassinolide», EFSA Journal 2020;6123 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6132. Tilgjengelig pa internett:
www.efsa.europa.eu.
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9) Kommisjonen anser videre at 24-epibrassinolid er et aktivt stoff med lav risiko i henhold til artikkel 22 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. 24-epibrassinolid er ikke et stoff som gir grunn til bekymring, og det oppfyller vilkarene i nr. 5.1 1
vedlegg 11 til forordning (EF) nr. 1107/2009.

10)  24-epibrassinolid ber derfor godkjennes som et stoff med lav risiko.

11) I samsvar med artikkel 13 nr.4 1 forordning (EF) nr. 1107/2009 ber vedlegget til Kommisjonens
gjennomferingsforordning (EU) nr. 540/2011(3) derfor endres.

12)  Tiltakene fastsatt i denne forordningen er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, naringsmidler
og for.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1
Godkjenning av aktivt stoff

Det aktive stoffet 24-epibrassinolid, som angitt i vedlegg I, godkjennes pa vilkarene fastsatt i vedlegget.

Artikkel 2

Endring av gjennomferingsforordning (EU) nr. 540/2011

Vedlegget til gjennomferingsforordning (EU) nr. 540/2011 endres i samsvar med vedlegg II til denne forordningen.

Artikkel 3

Ikrafttredelse

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

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

Utferdiget i Brussel 10. mars 2021.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President

(®) Kommisjonens gjennomferingsforordning (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).



VEDLEGG I
Vanlig navn, . L L .
identifikasjonsnumre IUPAC-betegnelse Renhet(!) Godkjenningsdato Godkjenningen utleper Sarlige bestemmelser
24-epibrassinolid (3aS,5R,68,7aR,7bS,9aS,10R,12aS,12b |>900 g/kg 31. mars 2021 31. mars 2036 Ved gjennomferingen av de ensartede prinsippene

CAS-nr.: 78821-43-9
CIPAC-nr.: Ikke
relevant

S)-10((2S,3R,4R,5R)-3,4-dihydroksy-
5,6-dimetylheptan-2-yl)5,6-dihydroksy-
7a,9a-dimetylheksadekahydro-
3Hbenzo[c]indeno[5,4-e]oksepin-3-on

nevnt 1 artikkel 29 nr. 6 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 skal det tas hensyn til konklusjonene i
den sammenfattende rapporten av 4. desember 2020,
seerlig tillegg I og II.

(") Den sammenfattende rapporten inneholder neermere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon.

opuapn suorun aystodons ua( [ 1983[[1-SGH 0r11/68 "IN
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VEDLEGG II
I del D i vedlegget til gjennomferingsforordning (EU) nr. 540/2011 tilfeyes folgende post:
Vanlig navn, R ) L L .
Nr. identifikasjonsnumre IUPAC-betegnelse Renhet(!) Godkjenningsdato Godkjenningen utloper Serlige bestemmelser
«27 24-epibrassinolid (3aS,5R,68,7aR,7bS,9aS,10R,12 (> 900 g/kg 31. mars 2021 31. mars 2036 Ved gjennomferingen av de ensartede prinsippene

CAS-nr.: 78821-43-9
CIPAC-nr.: Ikke
relevant

aS,12bS)-10((2S,3R 4R, 5R)-3,4-
dihydroksy-5,6-dimetylheptan-2-
y1)5,6-dihydroksy-7a,9a-
dimetylheksadekahydro-
3Hbenzo[c]indenol[5,4-
e]oksepin-3-on

nevnt 1 artikkel 29 nr. 6 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 skal det tas hensyn til konklusjonene
i den sammenfattende rapporten av
4. desember 2020, serlig tillegg I og I1.»

(") Den sammenfattende rapporten inneholder neermere opplysninger om det aktive stoffets identitet og spesifikasjon.

opuapn suorun aystodons ua( [ 1983[[1-SGH €20TTIL

I711/68 "IN



