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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1101
av den 27 juni 2019

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet tolklofosmetyl 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 radets foérordning (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:

(I)  Genom kommissionens direktiv 2006/39/EG (3 togs tolklofosmetyl 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)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet tolklofosmetyl enligt del A i bilagan till genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 loper ut den 30 april 2020.

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

(5)  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 11 november 2016.

(6)  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.

(7)  Den 8 december 2017 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida tolklofosmetyl kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Den 5 oktober 2018
antog myndigheten en dndrad version av denna slutsats, som offentliggjordes pd nytt den 15 november 2018
med en forklaring avseende den partiellt godtagbara risken for vattenlevande organismer (ett FOCUS-scenario av
tre anses vara godtagbart) frin de representativa anvindningsomrddena pd prydnadsvixter for skyddade
strukturer. Den ursprungliga versionen av slutsatserna togs bort ur EFSA Journal. Kommissionen lade fram
utkastet till rapport om férnyelse av tolklofosmetyl for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder
den 24 oktober 2018.

() EUTL 309, 24.11.2009, 5. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2006/39/EG av den 12 april 2006 om 4ndring av radets direktiv 91/414/EEG for infoérande av klodinafop,
pirimikarb, rimsulfuron, tolklofosmetyl och tritikonazol som verksamma dmnen (EUT L 104, 13.4.2006, s. 30).

(*) 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).

(°) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2018. "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance tolclofos-methyl.” EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5130, [25s.]. doi: 10.2903j.efsa.2018.5130.
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(8)  Nar det giller kriterierna for faststillande av hormonstérande egenskaper som inférdes genom kommissionens
forordning (EU) 2018/605 (’) framgér det av myndighetens slutsats, som grundar sig pd det faktum att det inte
finns ndgra beligg for hormonstérande effekter in vivo, att det dr hogst osannolikt att tolklofosmetyl ar ett
hormonstérande dmne. Kommissionen drar dirfor slutsatsen att tolklofosmetyl inte kan anses ha
hormonstérande egenskaper.

(9)  Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd den 4ndrade versionen av myndighetens slutsats
och, i enlighet med artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 844/2012, pa utkastet till
rapport om fornyelse. Sokanden limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 4r uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
tolklofosmetyl.

(11)  Godkidnnandet av tolklofosmetyl bor dirfor fornyas.

(12) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att faststilla vissa villkor och
restriktioner. Framfor allt bor anvidndningen av vixtskyddsmedel innehéllande tolklofosmetyl- begransas for att
minimera konsumenternas exponering for vissa metaboliter och att minska exponeringen av vattenlevande
organismer och vilda daggdjur for detta dmne genom att godkdnna anviandningen av det pd prydnadsvixter och
potatis.

(13) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkidnnandet av tolklofosmetyl bygger pa ett begrinsat antal
representativa anviandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomréaden for vilka vixtskyddsmedel
som innehéller tolklofosmetyl fir godkdnnas. Begrinsningen till anvidndning endast som fungicid bor darfor
strykas.

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

(15) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/168 (%) forlangdes godkadnnandeperioden for
tolklofosmetyl till den 30 april 2020 sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkinnandet for dmnet
loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnandeperioden l6per ut bor den
hidr forordningen tillimpas frdn och med den 1 september 2019.

(16) 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 verksamt dmne

Godkénnandet av det verksamma dmnet tolklofosmetyl fornyas enligt bilaga L.

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 hir férordningen.

() Kommissionens férordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonst6rande egenskaper (EUT L 101, 20.4.20138, . 33).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/168 av den 31 januari 2019 om dndring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana,
benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P, epoxikonazol, fenpyroximat,
fluazinam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, metkonazol,
metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil, Pythium oligandrum, rimsulfuron,
spinosad, Streptomyces K61, tiakloprid, tolklofosmetyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma
harzianum, triklopyr, trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum och ziram (EUTL 33, 5.2.2019,s. 1).
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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 frdn och med den 1 september 2019.

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

Utfdrdad i Bryssel den 27 juni 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn, identifika-

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for

Godkinnande till

Sirskilda bestimmelser

tionsnummer godkannande och med
Tolklofosmetyl 0-2,6-dikloro-p-to- | = 960 g/kg 1 september 31 augusti Far endast gokdnnas for anvdndning pa prydnadsvixter och potatis.
lyl-O,0-dimetylfosfo- 2019 2034

CAS-nr 57018-04-9
CIPAC-nr 479

rotioat
0-2,6-dikloro-4-me-
tylfenyl O,0-dimetyl-
fosforotioat

Foljande fororening ir av
toxikologisk betydelse och
far ej Overstiga foljande
nivd i den tekniska
produkten:

Metanol: hogst 1 g/kg

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i fornyelse-
rapporten om tolklofosmetyl, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt upp-
marksamma pé foljande:

— Risken for vattenlevande organismer och diggdjur.

— Risken for konsumenter, sirskilt den potentiella risken fran metabolit
DM-TM-CH,OH i potatis.

— Risken for anvindare, arbetstagare och andra personer som rakar be-
finna sig i nirheten.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgir-

der.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma amnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

610C°9'8¢C

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

celsit



BILAGA II

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

1. I del A ska post 126 om tolklofosmetyl utga.

2. I del B ska foljande post laggas till:

Nr Trivia!namn, identifika- Namn enligt ITUPAC Renhetsgrad (1) Datum for Godkannande tll Sarskilda bestimmelser
tionsnummer godkinnande och med
”138 | Tolklofosmetyl 0-2,6-dikloro-p-to- | = 960 g/kg 1 september 31 augusti Far endast gokdnnas for anvindning pd prydnadsvixter och
lyl-O,0-dimetylfos- 2019 2034 potatis.

CAS-nr 57018-04-9
CIPAC-nr 479

forotioat
0-2,6-dikloro-4-
metylfenyl O,0-di-
metylfosforotioat

Foljande fororening ar
av toxikologisk
betydelse och far ¢j
overstiga foljande niva
i den tekniska
produkten:

Metanol: hogst 1 g/kg

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel
29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slut-
satserna i fornyelserapporten om tolklofosmetyl, sarskilt tillag-
gen [ och IL.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sir-
skilt uppmérksamma pé f6ljande:

— Risken for vattenlevande organismer och diggdjur.

— Risken for konsumenter, sérskilt den potentiella risken fran
metabolit DM-TM-CH,OH i potatis.

— Risken for anvindare, arbetstagare och andra personer som
rakar befinna sig i nirheten.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande tgdrder.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

vTlsL1 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610C°9°8C
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