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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021 /2081
av den 26 november 2021

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma imnet indoxakarb i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden, och om indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget 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 (), sdrskilt

artiklarna 20.1 b och 78.2, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2006/10/EG () togs indoxakarb 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 anses vara godkinda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (¥).

Godkinnandet av det verksamma dmnet indoxakarb enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 I6per ut den 31 oktober 2022.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av indoxakarb limnades 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 genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ans6kan var fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till en bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 28 november 2016.

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

Den 15 december 2017 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida indoxakarb
kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Det
ekotoxikologiska avsnittet i slutsatsen dndrades 2018 for att klargora riskbedomningen avseende bin enligt den
relevanta vigledningen fran Europeiska kommissionen (SANCO/10329/2002-rev.2). Den 15 maj 2019 begirde
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kommissionen en uppdaterad inbérdes granskning av den risk som indoxakarb utgor for ddggdjur och bin frin
livsmedelsmyndigheten. Den 28 oktober 2019 antog livsmedelsmyndigheten ett uttalande om den uppdaterade
inbordes granskningen av den risk som det verksamma dmnet indoxakarb utgor for daggdjur och bin (), vilket
aterspeglades i den andra uppdateringen av livsmedelsmyndighetens slutsats om huruvida indoxakarb kan forvintas
uppfylla kriterierna f6r godkidnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(9)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ett kritiskt problem nir det giller den hoga ldngsiktiga risken for diggdjur,
sarskilt den ldngsiktiga risken for smé vixtitande daggdjur.

(10) Vidare konstaterades en hog risk for konsumenter och arbetstagare nir det giller representativ anvindning i sallat
och en hog risk for bin vid representativ anvindning i majs, sockermajs och sallat vid utsidesproduktion.

(11) Dessutom kunde flera delar av riskbedomningen inte slutforas darfor att det saknades uppgifter i dokumentationen.
Framfor allt kunde inte bedomningen av risken for konsumenterna slutforas eftersom det saknades uppgifter om
metabolismen i grodor vid vaxelbruk, om resthalternas omfattning i primara grodor och grodor vid vixelbruk samt
om effekterna av vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i dricksvatten. Bedomningen av grundvattenexpo-
neringen for jordmetaboliten IN-U8E24 kunde inte heller slutforas eftersom det saknades uppgifter om nedbrytning
och adsorption i marken. P4 liknande sitt kunde inte den ekotoxikologiska riskbedémningen for flera metaboliter
slutforas.

(12) Den 14 november 2018 meddelade sokanden kommissionen sin avsikt att dra tillbaka sin ansdkan om férnyelse nir
det giller representativ anvindning i sallat.

(13) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats, den uppdaterade
slutsatsen och uttalandet. I enlighet med artikel 14.1 tredje stycket i genomforandef6érordning (EU) nr 844/2012
uppmanade kommissionen dessutom sokanden att limna synpunkter pad utkastet till rapporten om fornyelse.
Sokanden lamnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(14) Trots de argument som sokanden lade fram kunde farhdgorna rérande det verksamma dmnet inte avforas.

(15)  Det har foljaktligen inte kunnat faststillas att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009
ar uppfyllda med avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel.
Dirfor bor godkdnnandet for det verksamma dmnet indoxakarb inte fornyas i enlighet med artikel 20.1 b i den
forordningen.

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

(17) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att aterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehéller
indoxakarb.

(18) Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vaxtskyddsmedel som innehéller indoxakarb bor vara sé korta som mojligt.

() "Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees for the active substance indoxacarb”, EFSA Journal,
vol. 17(2019):10, artikelnr 5866 [10 s.].
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(19) Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1449 (%) forlingdes godkdnnandeperioden for
indoxakarb till den 31 oktober 2022 sa att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkdnnandet for dmnet
loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnandeperioden loper ut bor den
hir forordningen emellertid borja tillimpas s snart som majligt.

(20) Den hir foérordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkidnnande av indoxakarb limnas in i enlighet med
artikel 7 i férordning (EG) nr 1107/2009.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Icke fornyat godkinnande av det verksamma dmnet

Godkidnnandet av det verksamma dmnet indoxakarb fornyas inte.

Artikel 2

Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

I del A i bilagan till genomf6randeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 119 om indoxakarb utgd.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehéller indoxakarb som verksamt dmne senast
den 19 mars 2022.

Artikel 4

Anstandsperiod

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
16pa ut senast den 19 september 2022.

Artikel 5

Ikrafttridande

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

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om 4ndring av genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad galler forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet,
fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, propakizafop,
prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron (EUT L 313, 6.9.2021,
s. 20).



29.11.2021 Europeiska unionens officiella tidning L 426/31

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 november 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2021/2081 av den 26 november 2021 om att inte förnya godkännandet av det verksamma ämnet indoxakarb i enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden, och om ändring av kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 

