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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/717
av den 8 maj 2019

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet isoxaflutol 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 férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (),
sarskilt artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens direktiv 2003/68/EG (%) togs isoxaflutol 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 de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 (.

(3)  Godkidnnandet av det verksamma dmnet isoxaflutol enligt del A i bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 l6per ut den 31 juli 2019.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av isoxaflutol 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 krivs 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 bedémningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 28 januari 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 18 februari 2016 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida isoxaflutol kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade
fram ett forsta utkast till rapport om fornyelse av isoxaflutol for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder den 12 juli 2016.

() EUTL 309, 24.11.2009, 5. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2003/68/EG av den 11 juli 2003 om éndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora trifloxistrobin,
karfentrazonetyl, mesotrion, fenamidon och isoxaflutol som verksamma dmnen (EUTL 177, 16.7.2003, s. 12).

(*) 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 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).

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance isoxaflutole”, EFSA Journal, vol. 14(2016):3,
artikelnr 4416, [115s.], d0i:10.2903/j.efsa.2016.4416. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.
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(9)  Nar det giller de nya kriterierna for faststillande av hormonstérande egenskaper som infordes genom
kommissionens férordning (EU) 2018/605 ('), som bérjade tillimpas den 10 november 2018, drar myndigheten
slutsatsen att det visserligen saknas sirskilda studier for icke-mélorganismer, men att det pd grundval av
vetenskapliga beldgg dr hogst osannolikt att isoxaflutol dr ett hormonstérande dmne och att det ddrfor inte
beh6vs ndgra ytterligare studier. Kommissionen anser ddrfor att isoxaflutol inte kan anses ha hormonstorande
egenskaper.

(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda med

avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
isoxaflutol.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkinnandet av isoxaflutol bygger pd ett begrinsat antal
representativa anviandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomrdden for vilka vixtskyddsmedel
som innehdller isoxaflutol fir godkidnnas. Begrinsningen till anvindning som herbicid bor dirfor inte
bibehéllas. Godkidnnandet av isoxaflutol bor darfor fornyas.

(12) T enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att infoéra vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter begiras.

(13) Kommissionen anser pad grundval av den tillgdngliga vetenskapliga information som sammanfattats
i myndighetens slutsats att isoxaflutol inte har nigra hormonstorande egenskaper. Sokanden bor dock, i syfte att
oka tilltron till denna slutsats, i enlighet med punkt 2.2 b i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 limna en
uppdaterad bedomning av kriterierna i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009,
dndrad genom kommissionens forordning (EU) 2018/605, och i enlighet med den gemensamma vigledningen for
identifiering av hormonstérande dmnen (¥).

(14) Forordning (EU) nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(15) Den hir férordningen bor tillimpas fran och med dagen efter den dag dd godkdnnandet av det verksamma dmnet
isoxaflutol l6per ut.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt imne
Godkénnandet av det verksamma dmnet isoxaflutol enligt specifikationen i bilaga I fornyas 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 édndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 augusti 2019.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om andring 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 identij{éation of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, https://efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2018.5311
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Trivia%namn, identifika- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) Dat}}m for Godkénnande till Sarskilda bestimmelser
tionsnummer godkinnande och med
Isoxaflutol (5-cyklopropyl-1,2- | 2 972 g/kg 1 augusti 2019 | 31 juli 2034 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning

CAS-nr 141112-29-0 oxazol-4-yl)(a,a,a-tri-
fluoro-2-mesyl-p-to-

Cipac-nr 575 lyl)metanon

(EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om iso-
xaflutol, sarskilt tilliggen I och I

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

— Skyddet av grundvattnet nir dmnet anvinds i omrdden med kinsliga mark-
och/eller klimatforhallanden.

— Skyddet av vattenlevande organismer, vilda ddggdjur samt landvixter som
inte 4r mélarter.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter till kommissionen, med-
lemsstaterna och myndigheten om effekten av vattenreningsprocesser pa typen
av resthalter i ytvatten och grundvatten nir ytvatten och grundvatten anvinds
som dricksvatten. Sokanden ska inkomma med uppgifterna inom tvéa &r frén
det att kommissionen offentliggjort en vigledning om utvirdering av effekten
av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter i ytvatten och grundvatten.

Sokanden ska dven limna en uppdaterad bedomning for att bekrifta att isoxa-
flutol inte dr ett hormonstérande dmne i den mening som avses i punkterna
3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, dndrad genom
kommissionens forordning (EU) 2018/605, och i enlighet med den gemen-
samma végledningen for identifiering av hormonstérande dmnen (?) senast den
10 maj 2021.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
(3 Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903 i.efsa.2018.5311.
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https://efsa.onlinelibrarv.wilev.eom/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311

BILAGA II

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

1. I del A ska post 63 om isoxaflutol utgd.
2. I del B ska foljande post laggas till:

”134 | Isoxaflutol
CAS-nr 141112-29-0
CIPAC-nr 575

(5-cyklopropyl-1,2-
oxazol-4-yl)(a,a,0-
trifluoro-2-mesyl-
p-tolyl)metanon

> 972 glkg

1 augusti 2019

31 juli 2034

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i for-
nyelserapporten om isoxaflutol, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pd foljande:

— Skyddet av grundvattnet nar dmnet anvands i omrdden med kins-
liga mark- och/eller klimatférhéllanden.

— Skyddet av vattenlevande organismer, vilda diggdjur samt land-
vixter som inte dr malarter.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande &t-
girder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter till kommissio-
nen, medlemsstaterna och myndigheten om effekten av vattenre-
ningsprocesser pd typen av resthalter i ytvatten och grundvatten nir
ytvatten och grundvatten anvinds som dricksvatten. Sokanden ska
inkomma med uppgifterna inom tva &r fran det att kommissionen of-
fentliggjort en vigledning om utvirdering av effekten av vattenre-
ningsprocesser pa typen av resthalter i ytvatten och grundvatten.

Sokanden ska dven limna en uppdaterad bedémning for att bekrifta
att isoxaflutol inte dr ett hormonstorande dmne i den mening som
avses i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG)
nr 1107/2009, dndrad genom kommissionens férordning (EU)
2018/605, och i enlighet med den gemensamma vigledningen for
identifiering av hormonstorande dmnen (*) senast den 10 maj 2021.

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009, https://efsa.onlinelibrarv.wilev.ecom/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311.”
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