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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1100
av den 27 juni 2019

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma dmnet desmedifam 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
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artiklarna 20.1 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens direktiv 2004/58/EG (?) togs desmedifam 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 desmedifam enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 16per ut den 31 juli 2020.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkidnnandet av desmedifam 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 21 december 2016.

(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 tillgdnglig for allminheten.

(8)  Den 10 januari 2018 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida desmedifam kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

() EUTL 309, 24.11.2009, 5. 1.

(*) Kommissionens direktiv 200458 EG av den 23 april 2004 om adndring av ridets direktiv 91/414/EEG for att infora alfa-cypermetrin,
benalaxyl, bromoxynil, desmedifam, ioxynil och fenmedifam som verksamma dmnen (EUT L 120, 24.4.2004, s. 26).

(*) 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
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 desmedipham”, EFSA Journal, vol. 16(2018):1, artikelnr 5150. https:|/www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5150
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(9)  Myndigheten identifierade sdrskilda problem. I synnerhet var det inte mojligt att utesluta konsumenters eller djurs
exponering for resthalter innehdllande fritt eller konjugerat anilin (klassificerat som mutagent i kategori 2 och
cancerframkallande i kategori 2) och konsumenters exponering for resthalter innehéllande 4-aminofenol
(klassificerat som mutagent i kategori 2) via animaliska produkter. Myndigheten konstaterade ocksé att det fanns
en hog lingsiktig risk for daggdjur for alla representativa anvindningsomrdden, utom fér insektsitande diggdjur
ndr anvandningsmonstret endast omfattar en applicering. En hog ldngsiktig risk for faglar konstaterades for alla
representativa anvindningsomraden i sockerbetor och foderbetor nir anvindningsmonstret omfattar tva eller tre
appliceringar.

(10)  Vidare konstaterade myndigheten att bedomningen av de hormonstorande egenskaperna inte kunde slutforas pa

grundval av de tillgingliga uppgifterna.

(11) Kommissionen uppmanade s6kanden att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med artikel
14.1 tredje stycket i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012, pa utkastet till rapport om fornyelse. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

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

(13) Det har foljaktligen inte kunnat faststillas att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i foérordning (EG)
nr 1107/2009 dr uppfyllda med avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden fér minst ett
vixtskyddsmedel. Darfor bor godkdnnandet for det verksamma dmnet desmedifam inte fornyas i enlighet med
artikel 20.1 b i den férordningen.

(14)  Genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 bor ddrfér dndras i enlighet med detta.

(15) Medlemsstaterna bor ges tillrackligt med tid for att dterkalla godkinnanden av vixtskyddsmedel som innehdller
desmedifam.

(16) Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i foérordning (EG)
nr 1107/2009 for vaxtskyddsmedel som innehdller desmedifam bor 16pa ut senast den 1 juli 2020.

(17) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/707 () forlangdes godkannandeperioden for
desmedifam till den 31 juli 2020 s3 att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandet for dmnet loper
ut. Eftersom ett beslut har fattats om att inte fornya godkdnnandet innan den forlingda godkidnnandeperioden
16per ut bor den hidr férordningen tillimpas s snart som mojligt.

(18) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkdnnande av desmedifam limnas in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(19) De étgarder 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

Godkinnandet av det verksamma dmnet desmedifam fornyas inte.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/707 av den 7 maj 2019 om édndring av genomfbrandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkidnnandeperioderna for de verksamma dmnena alfacypermetrin, beflubutamid, benalaxyl,
bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, bromoxinil, kaptan, cyazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol,
famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaxyl-M, metiokarb, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus stam 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, protiokonazol, S-metolaklor och
tebukonazol (EUTL 120, 8.5.2019,s. 16).
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Artikel 2
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

I del A i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 86 om desmedifam utgd.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna ska dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehdller desmedifam som verksamt dmne
senast den 1 januari 2020.

Artikel 4
Anstandsperiod

Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska
l6pa ut senast den 1 juli 2020.

Artikel 5
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 27 juni 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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