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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/481
av den 22 mars 2019

om godkinnande av det verksamma dmnet flutianil i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om indring
av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(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) I enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 tog Forenade kungariket den 23 februari 2011 emot
en ansokan fran Otsuka AgriTechno Co., Ltd om godkdnnande av det verksamma dmnet flutianil.

(2) I enlighet med artikel 9.3 i den forordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten Forenade kungariket
sokanden, ovriga medlemsstater, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) den 21 oktober 2011 att ansokan kan provas.

(3)  Den 19 juni 2013 o6verlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedomningsrapport till
kommissionen, med en kopia till myndigheten, i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(4)  Myndigheten foljde bestimmelserna i artikel 12.1 i forordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med artikel 12.3
i forordning (EG) nr 1107/2009 krdavde myndigheten att sokanden skulle limna kompletterande information till
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedomning av
den kompletterande informationen till myndigheten i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport den
2 juni 2014.

(5)  Den 29 juli 2014 meddelade myndigheten sokanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats (*) om
huruvida det verksamma dmnet flutianil kan forvdntas uppfylla kriterierna for godkidnnande i artikel 4
i forordning (EG) nr 1107/2009. Myndigheten gjorde sin slutsats tillganglig for allmanheten.

(6)  Myndigheten konstaterade att flutianil bor klassificeras som ett cancerframkallande dmne i kategori 2 och
reproduktionstoxiskt dmne (for utveckling) i kategori 2. Det verksamma dmnet ansdgs dirfor inte uppfylla
kriterierna for godkdnnande i artikel 4.1 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(7)  Den 4 december 2014 meddelade den rapporterande medlemsstaten sin avsikt att inleda en begdran om
harmoniserad klassificering enligt bestimmelserna i1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 (). Enligt det forslaget var det inte lampligt att klassificera flutianil som cancerframkallande eller
reproduktionstoxiskt 4mne och ddrfor ansags flutianil uppfylla kriterierna for godkdnnande i enlighet med artikel
4.1 i forordning (EG) nr 1107/2009. Forenade kungariket limnade in ansokan till Europeiska kemikaliemyn-
digheten den 23 februari 2015.

(8)  Den 10 december 2015 lade kommissionen fram ett utkast till granskningsrapport om att inte godkdnna flutianil
for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder. Med tanke pd de potentiella konsekvenserna for
beslutsfattandet beslutade kommissionen att invinta resultatet av klassificeringsprocessen i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 innan ett utkast till forordning liggs fram for stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):8, artikelnr 3805 [89 s.], doi: 10.2903j.efsa.2014.3805.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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(9) I mars 2016 foreslog Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté att det verksamma dmnet
flutianil inte skulle klassificeras som cancerframkallande eller reproduktionstoxiskt (*). P4 begiran av Europeiska
kommissionen offentliggjorde myndigheten den 5 juli 2018 ett uttalande om effekterna av den harmoniserade
klassificeringen efter slutford expertgranskning av riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma
amnet flutianil (). I uttalandet bekraftade myndigheten att den harmoniserade klassificering som riskbedomnings-
kommittén vid Europeiska kemikaliemyndigheten foreslog pa grundval av nya kompletterande uppgifter skilde sig
frin den som ledde till den prelimindra klassificeringen enligt myndighetens slutsats. Den 4 oktober 2018 togs
det verksamma dmnet flutianil upp i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008 utan att klassificeras som
cancerframkallande eller reproduktionstoxiskt (°).

(10) Kommissionen reviderade utkastet till granskningsrapport for att anpassa det till resultatet av klassificerings-
processen och overlimnade det till sokanden for synpunkter tillsammans med ett utkast till forordning den
20 mars 2018. Dessa dokument lades fram for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den
21 mars 2018.

(11)  Efter offentliggorandet av myndighetens uttalande limnade kommissionen den 24 oktober 2018 en reviderad
granskningsrapport och ett utkast till forordning till stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder dir
det foreskrivs att flutianil bor godkédnnas.

(12) Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pd den reviderade granskningsrapporten och pd myndighetens
uttalande.

(13) Nar det giller de nya kriterierna for faststillande av hormonstérande egenskaper som infordes genom
kommissionens forordning (EU) 2018/605 (), som bérjade tillimpas den 10 november 2018, och den
gemensamma vigledningen for identifiering av hormonstérande dmnen (), drar myndigheten slutsatsen att det dr
hogst osannolikt att flutianil 4r ett hormonstorande dmne med Ostrogena, androgena, tyroidogena och
steroidogena effekter. Aven om effekter pd skoldkorteln (viktokning) observerades, forekom dessa endast
i samband med de hogsta doserna som Gverskred de hogsta rekommenderade doserna for den typ av studie dar
effekterna observerades. De observerade verkningarna péd testiklar, prostata och livmoder (histopatologiska
forandringar) ldg inom de historiska kontrollvirdena och reproducerades inte heller i tvdgenerationsstudien
avseende reproduktionstoxicitet och péverkade inte heller fruktsamhetsparametrarna. Tvdgenerationsstudien
avseende reproduktionstoxicitet genomfordes enligt testprotokollet i enlighet med OECD:s senaste riktlinjer (°),
sdsom foreskrivs i det gemensamma vigledningsdokumentet for att identifiera hormonstérande dmnen och
upptickte inte nigra endokrint kansliga reproduktions- och utvecklingsparametrar, sdsom brunstcykelns lingd,
parningsindex, genomsnittligt antal implantationsstillen, preputial separation och vaginal 6ppning.

(14)  Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet, sdrskilt nir det giller den anvindning som undersokts och som beskrivs i gransknings-
rapporten.

(15)  Flutianil bor dirfor godkinnas.

(16) 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 att infora vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter begiras, bland annat for att bekrifta att flutianil inte ar
ett hormonstorande dmne i enlighet med punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009,
i syfte att oka tilltron, i enlighet med punkt 2.2 b i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, till den slutsats
som kommissionen drog i skil 13.

(*) Riskbedomningskommittén (RAC): forslag till harmoniserad klassificering och mérkning pd EU-nivad av Flutianil (ISO); (2Z)—{[2-
fluor-5-(trifluormetyl)fenyl]tio}[ 3-(2-metoxifenyl)-1, 3-tiazolidin-2-yliden]acetonitril EG-nummer: —, CAS-nr: 958647-10-4 CLH-O-
0000001412-86-101/F, antaget den 10 mars 2016.
https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee7 6e29f.

(°) EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5383 [19 s.], doi: 10.2903j.efsa.2018.5383.

(°) Kommissionens forordning (EU) 2018/1480 av den 4 oktober 2018 om 4ndring, for anpassning till den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen, av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om Klassificering, markning och forpackning av dmnen
och blandningar och rittelse av kommissionens férordning (EU) 2017/776 (EUTL 251, 5.10.2018, s. 1).

() Kommissionens férordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

(®) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2018.5311

(’) OECD (Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling), 2001. Test No. 416: Two-Generation Reproduction Toxicity. I: OECD
Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. OECD Publishing, Paris. 13 s. https://doi.org/10.1787/9789264070868-en


https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-5396ee76e29f
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://doi.org/10.1787/9789264070868-en
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(17) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (*°) dndras i enlighet med detta.

(18) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet flutianil enligt specifikationen i bilaga I godkinns, under forutsittning att de villkor som anges
i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 22 mars 2019.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad galler forteckningen over godkanda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011, s. 1).



BILAGA 1

Trivialnamn, identifikations- Namn enligt TUPAC Renhetsgrad () Dat}}m for Godkinnande till Sirskilda bestimmelser
nummer godkdnnande och med
Flutianil (Z)-[3-(2-metoxife- > 985 glkg 14 april 2019 | 14 april 2029 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i férordning

CAS-nr: 958647-10-4

CIPAC-nr 835

nyl)-1,3-tiazolidin-2-
yliden] (a,a,a,4-tetra-
fluor-m-tolyltio)ac-
etonitril

(EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om
flutianil, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmark-
samma pa foljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vaxtskyddsmedlet.
— Risken for vattenlevande organismer.

— Risken for metaboliter i grundvattnet om amnet anvinds vid kénsliga
mark- eller klimatforhillanden.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter till kommissionen, med-
lemsstaterna och myndigheten om f6ljande:

1. Den tekniska specifikationen av det verksamma dmnet i tillverkad form
(grundad pd produktion i kommersiell skala) och satsernas Overensstim-
melse med den bekriftade tekniska specifikationen vad giller toxicitet.

2. Effekten av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter i ytvatten och
grundvatten nir ytvatten eller grundvatten anvands som dricksvatten.

3. En uppdaterad bedomning av den information som limnats in och, i fore-
kommande fall, ytterligare information som bekriftar att flutianil inte 4r ett
hormonstérande dmne i enlighet med punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga Il
till forordning (EG) nr 1107/2009, med tillimpning dven av Echas och Efsas
végledning f6r identifiering av hormonstorande dmnen ().

Sokanden ska ldmna in de uppgifter

— som avses i punkt 1 fore den 14 april 2020,

7tlts 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610T°¢°ST



Datum for
godkinnande

Trivialnamn, identifikations-

Namn enligt IUPAC Renhetsgrad (')
nummer

Godkinnande till
och med

Sarskilda bestimmelser

— som avses i punkt 2 inom tvé ar efter det att kommissionen offentliggjort
en vigledning om utvirdering av effekten av vattenreningsprocesser pa ty-
pen av resthalter i ytvatten och grundvatten, och

— som avses i punkt 3 fore den 14 april 2021.

(") En detaljerad beskrivning av det verksamma dmnet aterfinns i granskningsrapporten.

() Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5311. ECHA-18-G-01-SV

610T°¢°SC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

€7/t8 1



I del B av bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

BILAGA II

"133

Flutianil

CAS-nr: 958647-10-4

CIPAC-nr 835

(Z)-[3-(2-metoxife-
nyl)-1,3-tiazolidin-
2-yliden] (a,0,0,4-

tetrafluor-m-tolyl-
tio)acetonitril

> 985 glkg

14 april 2019

14 april 2029

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i gransknings-
rapporten om flutianil, sirskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt upp-
mérksamma pé foljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.
— Risken for vattenlevande organismer.

— Risken for metaboliter i grundvattnet om dmnet anvinds vid kinsliga
mark- eller klimatforhdllanden.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgérder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter till kommissionen,
medlemsstaterna och myndigheten om féljande:

1. Den tekniska specifikationen av det verksamma dmnet i tillverkad form
(grundad pd produktion i kommersiell skala) och satsernas Gverens-
stimmelse med den bekriftade tekniska specifikationen vad giller tox-
icitet.

2. Effekten av vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i ytvatten och
grundvatten nir ytvatten eller grundvatten anviands som dricksvatten.

3. En uppdaterad bedémning av den information som limnats in och, i f6-
rekommande fall, ytterligare information som bekriftar att flutianil
inte dr ett hormonstorande dmne i enlighet med punkterna 3.6.5 och
3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, med tillimpning
aven av Echas och Efsas vigledning for identifiering av hormonsto-
rande dmnen (¥).

Sokanden ska limna in de uppgifter:

— som avses i punkt 1 fore den 14 april 2020,

vzlts 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610T°¢°ST



— som avses i punkt 2 inom tva dr efter det att kommissionen offentlig-
gjort en vigledning om utvirdering av effekten av vattenreningspro-
cesser pa typen av resthalter i ytvatten och grundvatten, och

— som avses i punkt 3 fore den 14 april 2021.

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009. EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5311. ECHA-18-G-01-SV”.

610T°¢°SC

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

s7lzs 1
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