L 186/20

Europeiska unionens officiella tidning 27.5.2021

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/843
av den 26 maj 2021

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet cyazofamid 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 utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sirskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2003/23/EG () togs cyazofamid upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
direktiv 91/414/EEG ().

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

Godkinnandet av det verksamma dmnet cyazofamid enligt del A i bilagan till genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 I6per ut den 31 juli 2021.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av cyazofamid ldimnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 8442012 () inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

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

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till en bedémningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 23 juni 2015.

Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillganglig for allmdnheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om den. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2003/23/EG av den 25 mars 2003 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora imazamox,
oxasulfuron, etoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl och cyazofamid som verksamma dmnen (EUT L 81, 28.3.2003, s. 39).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (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, s. 26).
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(8)  Den 23 maj 2016 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida cyazofamid kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Livsmedelsmyndigheten
uppdaterade sin slutsats den 28 juli 2020 () efter ett uppdrag frin kommissionen pd grund av osikerhet rorande
leddjur som inte dr malarter. Kommissionen lade fram en rapport om fornyelse avseende cyazofamid for stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 3 december 2020 och ett utkast till forordning den 26 januari 2021.

(9)  Nar det giller de kriterier for faststillande av hormonstorande egenskaper som inférdes genom kommissionens
forordning (EU) 2018/605 (*) drar livsmedelsmyndigheten slutsatsen att det pd grundval av vetenskapliga beldgg ar
hogst osannolikt att cyazofamid dr ett hormonstérande dmne med Ostrogena, androgena, tyroidogena eller
steroidogena effekter. P& grundval av de tillgangliga uppgifter och aktuella r6n som sammanfattades i livsmedels-
myndighetens slutsats konstaterades inga skadliga effekter som kunde ha samband med ett hormonstérande
verkningssitt. Kommissionen drar dérfor slutsatsen att cyazofamid inte kan anses ha hormonstérande egenskaper.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomf6randeférordning (EU) nr 844/2012, pa rapporterna om fornyelse. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet cyazofamid.

(12) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkinnandet av cyazofamid bygger pd ett begrinsat antal
representativa anvindningsomrdden, vilka dock inte begransar de anvindningsomrdden for vilka vixtskyddsmedel
som innehdller cyazofamid far godkdnnas. Begransningen till anvindning som fungicid bor dirfor inte bibehallas.

(13) Godkinnandet av cyazofamid bor darfor fornyas.

(14) 1 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 nodvindigt att foreskriva vissa villkor. Framst bor
ytterligare bekriftande information begiras in.

(15) I syfte att oka tilltron till slutsatsen att cyazofamid inte har hormonstorande egenskaper bor sokanden, i enlighet
med punkt 2.2 b i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009, limna en uppdaterad bedémning av kriterierna i
punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt férordning (EU)
2018605, och i enlighet med vigledningen f6r identifiering av hormonstérande dmnen (°).

(16) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(17) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/869 (') forlingdes godkdnnandeperioden for
cyazofamid till den 31 juli 2021 sé att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandeperioden for det
verksamma dmnet l6per ut. Eftersom dagen for den hir férordningens ikrafttradande skulle vara ndra den dag da
godkinnandet av cyazofamid loper ut bor den hir forordningen tillimpas frin och med dagen efter den dag dé
godkinnandet av cyazofamid 16per ut.

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

(®) EFSA Journal, vol. 14(2016):6, artikelnr 4503 [24 s.]. Tillgdnglig pd www.efsa.curopa.eu.

() "Updated peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cyazofamid”, EFSA Journal, vol. 18(2020):9,
artikelnr 6232.

() Kommissionens forordning (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 faststilla hormonstérande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

(’) Echa (Europeiska kemikaliemyndigheten) och Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet) med tekniskt stod fran

gemensamma forskningscentrumet (JRC): Andersson N, Arena M, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Kienzler A, Lepper P, Lostia AM,

Munn S, Parra Morte JM, Pellizzato F, Tarazona |, Terron A och Van der Linden S, "Guidance for the identification of endocrine

disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009", EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5311

[135s.].

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/869 av den 24 juni 2020 om indring av genomforandeférordning (EU)

nr 540/2011 vad galler forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena beflubutamid, benalaxyl, bentiavalikarb,

bifenazat, boskalid, bromoxinil, kaptan, cyazofamid, dimetomorf, etefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin,

fluoxastrobin, folpet, formetanat, metribuzin, milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl,

propamokarb, protiokonazol och S-metolaklor (EUT L 201, 25.6.2020, s. 7).

(IO


www.efsa.europa.eu
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne
Godkinnandet av det verksamma dmnet cyazofamid enligt specifikationen i bilaga I fornyas under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

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 frén och med den 1 augusti 2021.

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

Utfirdad i Bryssel den 26 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1
Trivialnamn, . . Datum for | Godkinnande till o .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkinnande och med Sirskilda bestimmelser
Cyazofamid 4-kloro-2-cyano-N,N-dimetyl- > 935 glkg 1 augusti 31juli 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
CAS-nr 120116-88-3 5-p-tolylimidazol-1-sulfonamid 2021 forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i

CIPAC-nr 653

rapporten om fornyelse av cyazofamid, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade beddmningen ska medlemsstaterna vara sarskilt

uppmirksamma pé foljande:

a) Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt.

b) Bearbetningens effekt pd bedomningen av risken for
konsumenter.

¢) Skyddet av leddjur som inte 4r malarter och daggmaskar.

Sokanden ska inkomma med bekraftande information till

kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten om

foljande:

1. Effekten av vattenreningsprocesser pd typen av resthalter i
ytvatten och grundvatten ndr ytvatten eller grundvatten
anvinds som dricksvatten.

2. Punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG)
nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse enligt kommissionens
forordning (EU) 2018/605.

Sokanden ska inkomma med den begérda information som avses i

punkt 1 inom tva dr fran det att kommissionen offentliggjort en

vigledning om utvirdering av effekten av vattenreningsprocesser pa
typen av resthalter i ytvatten och grundvatten.

Nir det giller punkt 2 ska sokanden ldmna en uppdaterad

bedémning av den information som redan limnats in och, i

tillimpliga fall, ytterligare information for att bekréfta avsaknaden av

hormonstérande effekter senast den 16 juni 2023.

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i rapporten om fornyelse.

1e0cs' Lt

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

€7/981 1



BILAGA 1

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

1. Idel A ska post 46 om cyazofamid utga.

2. 1del B ska foljande post laggas till:

Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till ol .
Nummer identifikationsnummer Namn enligt IUPAC Renhetsgrad (') godkannande och med Sirskilda bestimmelser
"146 |Cyazofamid 4-kloro-2-cyano-N,N- > 935 glkg 1 augusti 2021 31juli 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som
CAS-nr 120116-88-3 dimetyl-5-p-tolylimidazol- avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009
CIPAC-nr 653 1-sulfonamid ska hdnsyn tas till slutsatserna i rapporten om

fornyelse av cyazofamid, sarskilt tilldggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska

medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma péd

foljande:

a) Specifikationen av den tekniska produkt som
tillverkats kommersiellt.

b) Bearbetningens effekt pd bedomningen av ris-
ken for konsumenter.

¢) Skyddet avleddjur som inte 4r malarter och dag-
gmaskar.

Sokanden ska inkomma med bekriftande
information till kommissionen, medlemsstaterna
och livsmedelsmyndigheten om féljande:

1. Effekten av vattenreningsprocesser pa typen av
resthalter i ytvatten och grundvatten nir ytvat-
ten eller grundvatten anvinds som dricksvatten.

2. Punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forord-
ning (EG) nr 1107/2009, i dess dndrade lydelse
enligt kommissionens  forordning  (EU)
2018/605.

Sokanden ska inkomma med den begirda
information som avses i punkt 1 inom tvé ar fran det
att kommissionen offentliggjort en vdgledning om
utvirdering av effekten av vattenreningsprocesser
pa typen av resthalter i ytvatten och grundvatten.

¥7/98T 1

[AS

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

1coTs'Le



Nir det géller punkt 2 ska s6kanden limna en
uppdaterad bedomning av den information som
redan limnats in och, i tillimpliga fall, ytterligare
information for att bekrifta avsaknaden av
hormonstorande effekter senast den 16 juni 2023.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i rapporten om fornyelse.

1e0cs' Lt

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

S7/981 1
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