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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/871
av den 1 juni 2016

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma imnet amitrol i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pé marknaden, och om indring av 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 artiklarna 20.1 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2001/21/EG (?) infordes amitrol som verksamt dmne i bilaga I till rdets direktiv
91/414[EEG ().

(2)  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 genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (9.

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet amitrol enligt del A i bilagan till genomf6randeforordning (EU)
nr 540/2011 I6per ut den 30 juni 2016.

(4)  En ansokan om fornyat upptagande av amitrol i bilaga I till direktiv 91/414/EEG har limnats in i enlighet med
artikel 4 i kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 () inom den tid som foreskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 9 i forordning (EU)
nr 1141/2010. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstandig.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedémningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 2 april 2014.

() EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Kommissionens direktiv 2001/21/EG av den 5 mars 2001 om 4ndring av bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG om utsldppande av
vixtskyddsmedel pd marknaden, i syfte att fora in amitrol, diquat, pyridat och tiabendazol som verksamma dmnen (EGT L 69,
10.3.2001,s.17).

(*) Radets direktiv 31/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd 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 géller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUTL 153,11.6.2011,s. 1).

() Kommissionens férordning (EU) nr 1141/2010 av den 7 december 2010 om faststillande av forfarandet for fornyat upptagande av en
andra grupp verksamma dmnen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om faststillande av forteckningen over dessa dmnen
(EUTL 322,8.12.2010,s. 10).
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(7)  Myndigheten skickade den fornyade bedomningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven den
kompletterande sammanfattningen tillgidnglig for allmdnheten.

(8)  Den 19 juni 2014 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (') om huruvida amitrol kan forvintas
uppfylla kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Myndigheten fann att det ar
mycket sannolikt att de bedomda representativa anvindningsomradena resulterar i att grundvattnet exponeras for
halter av en relevant metabolit av amitrol 6ver parametervirdet pa 0,1ug/l for dricksvatten i situationer som
motsvarar alla relevanta grundvattenscenarier. Dessutom faststélldes att anvidndningen av amitrol utgor en hog
risk for anvindare, arbetstagare och andra personer som rakar befinna sig i nirheten.

(9)  Pd grundval av dessa faststdllda risker har det inte konstaterats med avseende pé en eller flera representativa
anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 4r uppfyllda.
Dirfor bor godkdnnandet for amitrol inte fornyas enligt artikel 20.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009.

(10)  Dessutom Kklassificeras amitrol i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (3)
som ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 2 och det har toxiska effekter pad de endokrina organen. Dirfér, och
med hinsyn till myndighetens slutsats bor amitrol anses vara ett endokrinstérande dmne enligt 6vergdngsbestim-
melserna i punkt 3.6.5 fjarde stycket i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009. Med tanke p4 att de faststdllda
risker som anges i skdl 8 utesluter godkinnande av amitrol var det dock inte limpligt att overviga om
exponeringen for amitrol under realistiska foreslagna anvindningsforhéllanden r forsumbar. Darfor var det inte
mojligt att dra ndgra slutsatser om huruvida amitrol uppfyller kriterierna for godkidnnande nir det giller
endokrinstorande dmnen enligt punkt 3.6.5 forsta stycket i bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009.

(11) Vidare anges det i myndighetens slutsats att det under expertutvdrderingen foreslogs att amitrol bor
omklassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B.

(12) Med tanke pa de farhdgor som anges i skil 8 giller inte undantaget i artikel 4.7 i férordning (EG) nr 1107/2009.
Tillimpningen av detta undantag kommer inte heller i friga eftersom det inte har faststillts att ndgot av
kriterierna i punkterna 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 eller 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 inte har
uppfyllts.

(13) Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 17.1 i férordning (EU) nr 1141/2010, pé utkastet till granskningsrapport. Sokanden limnade synpunkter
som har granskats omsorgsfullt.

(14) Trots de argument som sokanden lade fram kan farhdgorna rorande dmnet inte avforas.
(15) Medlemsstaterna bor ges tid att dterkalla godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehéller amitrol.

(16) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG)
nr 1107/2009 for vixtskyddsmedel som innehaller amitrol bér 16pa ut senast den 30 september 2017.

(17) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansékan om amitrol limnas in i enlighet med artikel 7 i férordning
(EG) nr 1107/2009.

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

(*) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance amitrole”, EFSA Journal, vol. 12(2014):7,
artikelnr 3742, [84 5.], d0i:10.2903/j.efsa.2014.3742.

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (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 1999/45/EG samt 4ndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Icke-fornyelse av godkinnande av det verksamma dmnet

Godkinnandet av det verksamma dmnet amitrol fornyas inte.

Artikel 2
Overgingsbestimmelser

Medlemsstaterna ska aterkalla godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehdller amitrol som verksamt dmne senast
den 30 september 2016.

Artikel 3
Anstindsperioder

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
vara sd kortvariga som mojligt och l6pa ut senast den 30 september 2017.

Artikel 4
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

I del A i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 ska rad 14 om amitrol utgd.

Artikel 5
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2016.

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

Utfardad i Bryssel den 1 juni 2016.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2016/871 av den 1 juni 2016 om att inte förnya godkännandet av det verksamma ämnet amitrol i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden, och om ändring av kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 (Text av betydelse för EES) 

