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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2017/1432
av den 7 augusti 2017

om indring av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden vad giller kriterierna fér godkinnande av verksamma dmnen med
lag risk

(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 22.3 jamford med artikel 78.1 a, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1107/2009 syftar till att underlitta utslippande pd marknaden av vixtskyddsmedel som
innehéller verksamma dmnen med ldg risk genom att faststilla kriterier for identifiering av verksamma dmnen
med lag risk och pdskynda forfarandet for godkidnnande av lagriskprodukter.

(2)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/128/EG () frimjar integrerat vixtskydd med foretrade for
anvindning av vixtskyddsmedel och andra icke-kemiska metoder med minsta mojliga biverkningar for
manniskors hélsa, icke-malorganismer och miljon. Sarskilt i artikel 12 i detta direktiv foreskrivs att anvindningen
av vixtskyddsmedel med ldg risk ska Overvigas i forsta hand om vixtskyddsmedel anvinds i vissa sirskilda
omraden, sdsom sddana som anvinds av allmanheten.

(3)  Vid faststillande om verksamma dmnen med lig risk uppfyller kriterierna i artikel 4 i férordning (EG)
nr 1107/2009 tillimpas punkt 5 i bilaga II till den forordningen i enlighet med artikel 22 i samma forordning.

(4)  Punkt 5 i bilaga II avser flera farokategorier som faststills i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1272/2008 (°). Av tydlighetsskal och for att aterspegla den nuvarande tillimpningen av den férordningen dr
det lampligt att ange nidrmare uppgifter for dessa farokategorier.

(5) I enlighet med artikel 16 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG (*) definieras 4mnen som innebér
en betydande risk for eller som via vattenmiljon utgor en sddan risk som prioriterade dmnen pd EU-nivd och de
fortecknas i bilaga X till det direktivet. Sddana fortecknade prioriterade dmnen bor darfor inte betraktas som
verksamma dmnen med 1g risk.

(6)  Kriterier som avser bestindighet och biokoncentration skulle mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och
tekniska ron kunna leda till att vissa naturligt forekommande dmnen som utgor en betydligt mindre risk dn andra
verksamma dmnen inte godkidnns som dmnen med ldg risk, bland annat vissa vixter eller mineraler. Darfor bor
sddana dmnen kunna godkinnas som dmnen med 1ag risk om de uppfyller kraven i artikel 22 i férordning (EG)
nr 1107/2009.

(7)  Semiokemikalier, som dr dmnen som vixter, djur och andra organismer avsondrar fér kommunikation mellan
individer av samma eller olika arter, har en malspecifik och giftfri verkningsmekanism och 4r naturligt
forekommande. Vanligtvis dr de effektiva vid mycket ldga halter som ofta dr jimfoérbara med nivder som
forekommer naturligt (°). Mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska r6n bor man dven foreskriva att
semiokemikalier bor betraktas som dmnen med ldg risk.

() EUTL 309,24.11.2009, s. 1.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder
for att uppna en héllbar anvandning av bekdmpningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009,s. 71).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG)
nr 1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens dtgirder pd
vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).

(*) OECD Report of the 5TH Biopesticides Steering Group Seminar on application techniques for microbial pest control products and semiochemicals: use
scenarios and associated risks, ENV/JM/MONO(2015)38.
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(8)  Till verksamma dmnen i den mening som avses i artikel 2 i forordning (EG) nr 1107/2009 hér mikroorganismer
vars egenskaper skiljer sig frin kemiska dmnens egenskaper. Det 4r limpligt att de kriterier for ldg risk som giller
mikroorganismer faststills pd grundval av aktuella vetenskapliga och tekniska ron.

(9)  Mikroorganismer som ska ingd i vixtskyddsmedel bedoms pd stamniva enligt sarskilda krav pa uppgifter i del B
i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 (). Dérfor bor mikroorganismernas stam identifieras
och karakteriseras ocksd dd man bedomer om de uppfyller kriterierna fér dmnen med ldg risk eftersom de
toxikologiska egenskaperna hos olika stammar av samma art av mikroorganism kan variera kraftigt. En
mikroorganism kan anses medfora en 1ag risk om den pd stamnivd inte dr multiresistent mot antimikrobiella
medel i human- eller veterinirmedicin.

(10)  Baculovirus dr en vardspecifik virusfamilj som infekterar uteslutande leddjur och férekommer framst hos insekter
av ordningen fjdrilar. Det bor klart anges att baculovirus ska anses vara dmnen med 1ag risk eftersom det inte
finns ndgra vetenskapliga beldgg for att baculovirus har ndgon negativ effekt pd djur eller ménniskor (3.
Baculovirus bor anses vara av ldg risk om det inte pd stamnivd har visat sig ha negativa effekter pa icke-
malinsekter.

(11)  Punkt 5 i bilaga IT till férordning (EG) nr 1107/2009 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(12) De dndrade kriterierna motsvarar aktuella vetenskapliga och tekniska ron och fortydligar de nuvarande kriterierna
i punkt 5. De nya kriterierna bor darfor borja gilla snarast mojligt, utom i de fall dd den berdrda kommittén har
rostat om det utkast till forordning som lagts fram for kommittén utan att kommissionen har antagit den
forordningen senast den 28 augusti 2017.

(13) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Punkt 5 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt den har forordningen, ska tillimpas
frin och med den 28 augusti 2017, utom i forfaranden dd kommittén har rostat om det utkast till férordning som lagts
fram for kommittén utan att kommissionen har antagit utkastet till den férordningen senast den 28 augusti 2017.

Artikel 3

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

(") Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma dmnen, i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).

(*) EFSA BIOHAZ Panel (EFSA Panel on Biological Hazards), 2013. "Scientific Opinion on the maintenance of the list of QPS biological
agents intentionally added to food and feed” (uppdatering 2013). EFSA Journal, vol. 11(2013):11, artikelnr 3449, 107 s.,doi:10.2903j.
efsa.2013.3449.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 augusti 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

Punkt 5 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 ska ersittas med foljande:

5. Verksamma dmnen med lag risk
5.1  Andra verksamma dmnen dn mikroorganismer

5.1.1 Annat verksamt dmne 4n mikroorganismer ska inte anses vara ett imne med ldg risk om ndgot av foljande
kriterier galler:

a) Om det i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 har klassificerats eller ska klassificeras som ett dmne
med minst ett av foljande egenskaper:

— Cancerogent, kategori 1A, 1B eller 2.
— Mutagent, kategori 1A, 1B eller 2.
— Reproduktionstoxiskt, kategori 1A, 1B eller 2.
— Hudsensibiliserande, kategori 1.
— Ger allvarlig 6gonskada, kategori 1.
— Luftvigssensibiliserande, kategori 1.
— Akut toxiskt, kategori 1, 2 eller 3.
— Specifikt organtoxiskt, kategori 1 eller 2.
— Giftigt for vattenlevande organismer, akut eller kronisk kategori 1 enligt limpliga standardprovningar.
— Explosivt.
— Fratande péd huden, kategori 1, 1A, 1B eller 1C.
b) Det har identifierats som ett prioriterat &mne enligt direktiv 2000/60/EG.
¢) Det bedoms orsaka endokrina storningar.
d) Det har neurotoxiska eller immunotoxiska effekter.

5.1.2 Annat verksamt dmne dn mikroorganismer ska inte anses vara ett dmne med ldg risk om det 4r bestindigt (med
en halveringstid i jord pd mer dn 60 dagar) eller dess biokoncentrationsfaktor ar hogre dn 100.

Ett naturligt forekommande dmnen som inte uppfyller kriterierna i nigot av punkterna 5.1.1 a—d kan dock anses
utgora en lag risk dven om det dr bestindigt (med en halveringstid i jord pd mer 4n 60 dagar) eller dess
biokoncentrationsfaktor dr hogre dn 100.

5.1.3 Annat verksamt dmne dn mikroorganismer som vixter, djur och organismer avsondrar och anvinder for

kommunikation ska anses vara ett dmne med ldg risk om det inte uppfyller kriterierna i nigon av
punkterna 5.1.1 a—d.

5.2 Mikroorganismer

5.2.1 Ett verksamt dmne som 4r en mikroorganism kan anses vara ett imne med ldg risk om det pa stamniva inte dr
multiresistens mot antimikrobiella medel i human- eller veterindrmedicin.

5.2.2 Baculovirus bor anses anses vara ett dmne med 1dg risk om man inte kan pévisa pd stamniva att det har negativa
effekter pé icke-malinsekter.”
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