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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/855
av den 18 maj 2017

om indring av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av
det verksamma imnet diflubenzuron

(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 forordning (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 det forsta alternativet i artikel 21.3 samt artikel 78.2, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2008/69/EG (?) togs diflubenzuron upp som verksamt dmne i bilaga I till radets
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 genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 (9.

(3) I enlighet med kommissionens direktiv 2010/39/EU (°) skulle den sokande pa vars begiran diflubenzuron tagits
upp i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG inkomma med ytterligare bekriftande uppgifter om den eventuella
toxikologiska relevansen av fororeningen och metaboliten 4-kloroanilin (PCA).

(4)  Sokanden inkom med dessa uppgifter till den rapporterande medlemsstaten Sverige inom den faststillda
tidsfristen.

(5)  Sverige bedomde den kompletterande information som sokanden hade limnat in och limnade sin bedomning
i form av ett addendum till utkastet till bedomningsrapport till 6vriga medlemsstater, kommissionen och
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) den 20 december 2011.

(6)  Kommissionen samrddde med myndigheten som lade fram sina slutsatser om riskbedémningen av de bekriftande
uppgifterna om diflubenzuron den 7 september 2012 (°). Myndigheten delgav sokanden sina synpunkter pa
diflubenzuron, och kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pa granskningsrapporten.
Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport, addendumet och myndighetens
slutsatser i stindiga kommittén f6r livsmedelskedjan och djurhilsa, och en rapport fardigstilldes den 16 juli 2013
i form av kommissionens granskningsrapport om diflubenzuron.

(7)  Aven om resultatet av undersokningarna av genotoxicitet visade att PCA &r ett genotoxiskt dmne in vivo och att
PCA ir ett cancerframkallande dmne iakttogs inte dmnets genotoxiska och cancerframkallande potential under
studier med limplig djurmodell for exponering av manniska for diflubenzuron och dirigenom PCA som en
metabolit och fororening. Mot bakgrund av den information som so6kanden limnat ansdg kommissionen att de
bekriftande uppgifter som begarts hade limnats.

() EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.
(*) Kommissionens direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om 4ndring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba,
difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma dmnen (EUT L 172, 2.7.2008,

s.9).

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande 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 ridets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen dver godkinda verksamma dmnen (EUTL 153,11.6.2011, s. 1).

(®) Kommissionens direktiv 2010/39/EU av den 22 juni 2010 om 4ndring av bilaga I till rdets direktiv 91/414/EEG vad giller de sirskilda
bestimmelserna som ror de verksamma dmnena klofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen (EUT L 156,
23.6.2010,s. 7).

(®) "Conclusion on) the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active substance diflubenzuron”,
EFSA Journal, vol. 10(2012):9, artikelnr 2870. [26 s.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2870. Tillgidnglig pa www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(8)  Eftersom de bekriftande uppgifterna visade att PCA har genotoxiska egenskaper och eftersom PCA har
cancerframkallande egenskaper och ett troskelvirde for godtagbar exponering inte har faststillts, konstaterade
myndigheten i sina slutsatser att det finns nya farhdgor vad giller potentiell exponering for resthalter av PCA.

(9)  Kommissionen inledde en oversyn av godkdnnandet av det verksamma dmnet diflubenzuron. Mot bakgrund av
dessa nya vetenskapliga och tekniska ron ansdg kommissionen att det finns indikationer pd att de godkdnda
anvindningsomrddena for diflubenzuron inte lingre kan anses uppfylla de kriterier for godkdnnande som anges
i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 med avseende pd dess potentiella skadliga effekter pd manniskors
hilsa genom exponering f6r resthalter av PCA. Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med uppgifter
om potentiell exponering for resthalter av PCA, och om exponering bekriftas, en bedomning av den eventuella
toxikologiska betydelsen.

(10)  Sokanden inkom med dessa uppgifter till Sverige inom den faststillda tidsfristen.

(11)  Sverige bedomde den information som sokanden hade ldimnat in. Sverige limnade in sin beddmning i form av ett
addendum till utkastet till bedomningsrapport till de 6vriga medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten
den 23 juli 2014.

(12) Kommissionen samrddde med myndigheten som lade fram sina slutsatser om riskbeddmningen av de uppgifter
som limnats in for 6versyn av godkdnnandet av diflubenzuron den 11 december 2015 ('). Myndigheten delgav
sokanden sina synpunkter pé diflubenzuron.

(13) Kommissionen anser att de uppgifter som limnats in under o6versynsforfarandet inte visar att risken for
konsumenter som eventuellt exponeras for resthalter av PCA idr godtagbar. Forekomsten av PCA
i metabolismvigen har pavisats i vissa vixter och vissa lantbrukets djur och férekomsten kan inte uteslutas nir
det giller andra vaxter eller andra lantbrukets djur. Dessutom visade studier pd en betydande omvandling av
resthalter av diflubenzuron till PCA under liknande eller samma forhallanden som vid sterilisering av livsmedel,
och en sddan omvandling kunde inte uteslutas for beredning i hushall.

(14)  Eftersom PCA har genotoxiska och cancerframkallande egenskaper och det inte finns nédgot troskelvirde for
godtagbar exponering, har man inte kunnat faststilla att konsumenters exponering for resthalter av PCA vid
anvandning enligt god vixtskyddssed inte har ndgra skadliga effekter. Eftersom man inte kan faststilla
toxikologiska gransvirden for PCA och foljaktligen inga sikra sakerhetsgrinser kan faststillas, bor all exponering
av konsumenter f6r PCA hindras.

(15) Kommissionen uppmanade sokanden att inkomma med synpunkter pd granskningsrapporten. Sokandens
kommentarer undanrojde inte de farhigor som giller konsumentsikerhet pa grund av exponering for PCA.

(16) Medlemsstaterna och kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport, addendumet och myndighetens
slutsats i stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder, och en rapport firdigstilldes den
23 mars 2017 i form av kommissionens granskningsrapport om diflubenzuron.

(17) Kommissionen konstaterar att konsumenters exponering for PCA endast kan uteslutas om ytterligare
begrinsningar infors. Anvindningen av diflubenzuron bor i synnerhet begransas till ¢j dtbara grodor, och man
bor se till att grodor som behandlats med diflubenzuron inte kommer in i foder- eller livsmedelskedjan. For att
minimera konsumenternas exponering for PCA b6r man dndra villkoren for anvindning av diflubenzuron.

(18) Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(19) Medlemsstaterna bor medges tid for att dndra eller aterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller
diflubenzuron.

(20)  Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG)
nr 11072009 for vixtskyddsmedel som innehdller diflubenzuron bor 16pa ut senast 15 manader efter det att
den hir forordningen har tritt i kraft.

(") Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet: "Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA”, EFSA Journal, vol. 13(2015):8, artikelnr 4222. [30 s.] doi:10.2903/j.efsa.2015.4222.
Tillginglig pd www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(21) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

I sjunde kolumnen "Sirskilda bestimmelser” ska texten pé rad 174, diflubenzuron, i del A i bilagan till genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 ersittas med foljande:

“Far endast godkinnas for anvindning som insekticid i ej dtbara grodor.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas

till slutsatserna i granskningsrapporten om diflubenzuron, sirskilt tilliggen I och II, dndrade av stindiga kommittén

for vaxter, djur, livsmedel och foder den 23 mars 2017.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt, som ska bekriftas och dokumenteras med
hjilp av relevanta analysresultat. Det testmaterial som anvinds i dokumentationen om toxicitet ska jamforas med
och kontrolleras mot specifikationen av den tekniska produkten.

— Skyddet av vattenlevande organismer, landlevande organismer och leddjur som inte 4r malarter, inklusive bin.

— Eventuell oavsiktlig exponering av livsmedel och foder for diflubenzuron frin anviandning pa ej dtbara grodor
(t.ex. genom vindavdrift).

— Skyddet av arbetstagare, boende och andra personer som rdkar befinna sig i narheten.

Medlemsstaterna ska se till att grodor som behandlats med diflubenzuron inte kommer in i foder- eller livsmedels-
kedjan.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgarder.”

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009 vid behov édndra eller &terkalla befintliga
godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller diflubenzuron som verksamt dmne senast den 8 september 2017.

Artikel 3
Anstandsperiod

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 8 september 2018.

Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 18 maj 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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