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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/710
av den 14 maj 2018

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet siltiofam i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomforandeférordning (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 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2003/84/EG () togs siltiofam upp som verksamt dmne i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 och fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 (4.

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet siltiofam enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 l6per ut den 31 oktober 2018.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkinnandet av siltiofam limnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedomningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 22 juni 2015.

(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 tillganglig for allminheten.

(8)  Den 1 augusti 2016 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats om huruvida siltiofam kan forvintas
uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i foérordning (EG) nr 1107/2009 (°). Kommissionen lade fram
utkastet till rapport om fornyelse av siltiofam till stindiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder den
22 mars 2018.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till rapport om fornyelse.

(') EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2003/84/EG av den 25 september 2003 om dndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora flurtamon,
flufenacet, jodosulfuron, dimetenamid-p, pikoxistrobin, fostiazat och siltiofam som verksamma dmnen (EUT L 247, 30.9.2003, s. 20).

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel p& 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
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller f6rteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153,11.6.2011,s. 1).

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma &dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252,19.9.2012, 5. 26).

() Efsa (Europelska mynd eten for livsmedelssikerhet), 2016. "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance s1lth10fam”. EFSA Journal, vol. 14(2016):8, artikelnr 4574, [59 s.], doi:10.2903/j.efsa.2016.4574. Tillginglig pa
www.efsa.europa.eu
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(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 i4r uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
siltiofam. Godkédnnandet av siltiofam bor darfor fornyas.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkinnandet av siltiofam bygger pd ett begrinsat antal
representativa anviandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomraden for vilka vixtskyddsmedel
som innehéller siltiofam far godkinnas. Begrinsningen till anvindning endast som herbicid bor darfor strykas.

(12) I enlighet med artikel 14.1 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 begaras.

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

(14) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/1511 (') forlingdes godkidnnandeperioden for
siltiofam till den 31 oktober 2018 si att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkidnnandet for dmnet
loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnandeperioden loper ut bor den
hir forordningen tillimpas fran och med den 1 juli 2018.

(15) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet

Godkinnandet av det verksamma dmnet siltiofam fornyas enligt bilaga 1.

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 hdr forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2018.

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

Utfardad i Bryssel den 14 maj 2018.

P& kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/1511 av den 30 augusti 2017 om 4ndring av genomf6randeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena 1-metylcyklopropen, betacyflutrin,
klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-P, flufenacet, flurtamon, forklorfenuron, fostiazat,
indoxakarb, iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanatmetyl, och tribenuron (EUT L 224, 31.8.2017,s. 115).



BILAGA I

Trivialnamn, Identifika- Namn enligt TUPAC

Renhetsgrad (')

Datum for godkén-

Godkinnande till och

Sarskilda bestimmelser

tionsnummer nande med
Siltiofam N-allyl-4,5-dimetyl-2- > 980 glkg 1juli 2018 30 juni 2033 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
CAS-nr 175217-20-6 (trimetylsilyl)tiofen-3- i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i rap-

karboxamid
Cipac-nr 635

porten om fornyelse av siltiofam, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pa f6ljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.
— Skyddet av grundvattnet i kinsliga omraden.
— Skyddet av faglar, ddggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvidndning ska vid behov omfatta riskreducerande at-
girder.

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

1. Effekten av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter i ytvatten
och grundvatten, nidr ytvatten och grundvatten anvinds som
dricksvatten.

2. Relevansen av metaboliterna M2 och M6 med beaktande av even-
tuellt relevant klassificering av siltiofam som reproduktionstoxiskt
i kategori 2 i enlighet med Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1272/2008 (2).

Sokanden ska inkomma med uppgifterna enligt punkt 1 inom tvé ar
fran det att kommissionen offentliggjort en vigledning om utvirde-
ring av effekten av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter
i ytvatten och grundvatten, och med uppgifterna enligt punkt 2
inom ett dr fran det att Europeiska kemikaliemyndighetens kommitté
for riskbedomning offentliggjort sitt yttrande i Gverensstimmelse
med artikel 37.4 i férordning (EG) nr 1272/2008 med hénsyn till sil-
tiofam péd Europeiska kemikaliemyndighetens webbsida.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, mérkning och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven
67/548[EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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BILAGA II

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pé foljande sitt:

1. I del A ska post 70 om siltiofam utga.

2. 1del B ska foljande post liggas till:

Nr

Trivialnamn, Identifika-
tionsnummer

Namn enligt [IUPAC

Renhetsgrad ()

Datum fér godkan-
nande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

"121

Siltiofam
CAS-nr 175217-20-6
Cipac-nr 635

N-allyl-4,5-dimetyl-2-
(trimetylsilyl)tiofen-3-
karboxamid

> 980 g/kg

1 juli 2018

30 juni 2033

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna
i rapporten om fornyelse av siltiofam, sirskilt tillaggen I och I

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pa f6ljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.
— Skyddet av grundvattnet i kinsliga omraden.
— Skyddet av faglar, ddggdjur och daggmaskar.

Villkoren for anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgarder.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndighe-
ten inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

1. Effekten av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter
i ytvatten och grundvatten, nir ytvatten och grundvatten an-
vinds som dricksvatten.

2. Relevansen av metaboliterna M2 och M6 med beaktande av
eventuellt relevant klassificering av siltiofam som reproduk-
tionstoxiskt i kategori 2 i enlighet med forordning (EG)
nr 1272/2008.

Sokanden ska inkomma med uppgifterna enligt punkt 1 inom tva
ar fran det att kommissionen offentliggjort en vigledning om ut-
virdering av effekten av vattenreningsprocesser pa typen av re-
sthalter i ytvatten och grundvatten, och med uppgifterna enligt
punkt 2 inom ett dr frin det att Europeiska kemikaliemyndighe-
tens kommitté for riskbedomning offentliggjort sitt yttrande
i overensstimmelse med artikel 37.4 i forordning (EG)
nr 1272/2008 med hinsyn till siltiofam pad Europeiska kemikalie-
myndighetens webbsida.”

(1) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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