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Rittelser

* Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, indring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105[EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006) (Rittad version i EUT L 136,
20.5.2007) e+ v ettt ettt



8.9.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 232/1

II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1529
av den 7 september 2017

om godkinnande av allminkemikalien natriumklorid i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (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 radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 23.5 jamford med artikel 13.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 23.3 i forordning (EG) nr 1107/2009 tog kommissionen den 7 juni 2016 emot en ansokan
fran Agriculture and Horticulture Development Board (UK) och Institut Technique de I'Agriculture Biologique
(Itab) om godkdnnande av salt som allminkemikalie for anvindning som fungicid i svamp. Dessutom tog
kommissionen den 21 juli 2016 emot en ansokan fran Itab om godkdnnande av havssalt som allmdnkemikalie
for anvandning som fungicid och insekticid i druvor. Eftersom bdda ansokningarna géller &mnet natriumklorid av
livsmedelskvalitet slogs de ihop. Ansokningarna &tfoljdes av den information som kravs enligt artikel 23.3 andra
stycket i forordning (EG) nr 1107/2009.

(2)  Kommissionen uppmanade Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) att limna
vetenskapligt bistand. Myndigheten lade fram en teknisk rapport om natriumklorid fér kommissionen den
20 januari 2017 (3). Kommissionen lade fram en granskningsrapport (*) och ett utkast till denna forordning for
standiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 23 mars 2017 och firdigstillde dem till métet i den
kommittén den 20 juli 2017.

(3)  Den dokumentation som sokanden limnat visar att natriumklorid uppfyller kriterierna for ett livsmedel enligt
definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (*). Vidare anvinds dmnet
inte huvudsakligen for vixtskyddsindamal, men det 4r dnda till nytta for vaxtskyddet i en produkt som bestar av
amnet och vatten. Foljaktligen bor dmnet betraktas som en allmdnkemikalie.

(") EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

(}) "Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for sodium chloride for use in plant
protection as fungicide and bactericide in seed treatment and for disinfecting cutting tools.” EFSA supporting publication 2016:EN-1091.
39s.

() http://ec.europa.cu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31,1.2.2002,s. 1).


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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(4)  De undersokningar som gjorts har visat att natriumklorid i allmidnhet kan antas uppfylla kraven i artikel 23
i forordning (EG) nr 1107/2009, sdrskilt nir det giller de anvindningsomrdden som undersoktes och som
beskrivs i kommissionens granskningsrapport. Darfor bor natriumklorid godkidnnas som allmédnkemikalie.

(5) I enlighet med artikel 13.2 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.

(6) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 (') dndras i enlighet med detta.

(7)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av en allmiinkemikalie

Amnet natriumklorid godkidnns som allmankemikalie i enlighet med bilaga 1.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den har forordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).



BILAGA I
Trivialnamn, identifikations- Namn enligt [IUPAC Renhetsgrad () Datum for Sarskilda bestimmelser
nummer godkiannande
Natriumklorid Natriumklorid 970 g/kg 28 september | Fir endast godkinnas som allméinkemikalie f6r anvindning som fungicid och insekticid.
CAS-nr 7647-14-5 Livsmedelskvalitet 2017 Natriumklorid ska anvindas i enlighet med de sirskilda villkor som anges i slutsatserna

i granskningsrapporten om natriumklorid (SANTE/10383/2017), sdrskilt tilliggen I och II.

(") Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvandningssitt finns i granskningsrapporten.

BILAGA II

I del C av bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska f6ljande post liggas till:

Numm- | Trivialnamn, identifikations- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (!) Datum for Sdrskilda bestimmelser
er nummer godkinnande
”16 | Natriumklorid Natriumklorid 970 glkg 28 september | Fir endast godkdnnas som allméinkemikalie for anviandning som fungicid och insek-
CAS-nr 7647-14-5 Livsmedelskvalitet 2017 ticid.

Natriumklorid ska anvindas i enlighet med de sirskilda villkor som anges i slutsat-
serna i granskningsrapporten om natriumklorid (SANTE[10383/2017), sarskilt
tilliggen I och IL.”

(") Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvindningssitt finns i granskningsrapporten.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1530
av den 7 september 2017

om indring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av
godkinnandeperioden for det verksamma dmnet kizalofop-P-tefuryl

(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 foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sdrskilt artikel 17 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1) I del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (3 faststills de verksamma
dmnen som anses ha blivit godkinda enligt forordning (EG) nr 1107/2009.

(2)  Pd grund av den tid och de resurser som kravs for att man ska kunna bedéma ansokningarna om fornyade
godkdnnanden av det stora antal verksamma dmnen vars godkdnnanden loper ut mellan 2019 och 2021 infordes
ett arbetsprogram genom kommissionens genomforandebeslut C(2016) 6104 (}) genom vilket likartade
verksamma dmnen fors samman och prioriteringar faststills pa grundval av sikerhetshinsyn till manniskors och
djurs hilsa eller miljon i enlighet med artikel 18 i férordning (EG) nr 1107/2009.

(3)  De ursprungliga godkinnande for de verksamma dmnena propakizafop, kizalofop-P-etyl och kizalofop-P-tefuryl
loper ut mellan 2019 och 2021. Eftersom de tre dmnena dr estervarianter av kizalofop har de likartade
egenskaper. Med beaktande av genomférandebeslut C(2016) 6104, de farliga egenskaperna hos kizalofop-P-
tefuryl () och det faktum att de tre dmnena har betydande likheter 4r det limpligt att de fors samman i syfte att
samordna tidsplanen fo6r bedomningen av dem och den process for expertgranskning ("peer-review”) som utfors
av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet. Dokumentationen for de tre dmnena bor saledes lamnas in till
de rapporterande medlemsstaterna for respektive dmne inom samma tidsram.

(4)  Godkdnnandena for propakizafop och kizalofop-P-etyl 16per ut den 30 november 2021. For att samordna
tidsplanen for bedomningen av dmnet kizalofop-P-tefuryl med bedémningen av de andra tvd dmnena bor
godkinnandeperioden for dmnet kizalofop-P-tefuryl forlangas.

(5)  En ansokan om fornyat godkidnnande av kizalofop-P-tefuryl har limnats in i enlighet med kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 8442012 (°).

(6)  Med tanke pd syftet med artikel 17 forsta stycket i forordning (EG) nr 1107/2009 kommer kommissionen, nir
det giller de fall dir ingen kompletterande dokumentation i enlighet med genomférandeférordning (EU)
nr 844/2012 ldmnats in senast 30 médnader innan godkdnnandet loper ut enligt artikel 1 i den hir forordningen,
att faststilla det datum dad godkidnnandet 16per ut till samma datum som det datum som gillde fore den hir
forordningen eller sé snart som mojligt ddrefter.

(7)  Med tanke pd syftet med artikel 17 forsta stycket i forordning (EG) nr 1107/2009 kommer kommissionen, nir
det giller de fall dir kommissionen kommer att anta en férordning om att inte férnya godkinnandet av det

() EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

() EUTL153,11.6.2011,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandebeslut av den 28 september 2016 om inrittande av ett arbetsprogram for beddmning av ansokningar om
fornyade godkdnnanden av verksamma dmnen vars godkdnnanden l6per ut 2019, 2020 och 2021 i enlighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 (EUT C 357, 29.9.2016, s. 9).

(*) Europeiska kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté, "Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of
Quizalofop-P-tefuryl”, antaget den 3 juni 2016.

(*) 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 utslappande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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verksamma dmne som anges i den hdr forordningen pd grund av att kriterierna for godkinnandet inte ar
uppfyllda, att faststilla det datum d& godkdnnandet 16per ut till samma datum som det datum som gillde fore
den hir férordningen eller till det datum dd forordningen om att inte fornya godkinnandet av det verksamma
amnet trader i kraft, beroende pd vilken tidpunkt som infaller senast. Nir det giller de fall dir kommissionen
kommer att anta en foérordning om att férnya godkdnnandet av det verksamma dmne som anges i den hir
forordningen, kommer kommissionen att strdva efter att, med hinsyn till omstindigheterna, faststilla tidigast
mojliga tillimpningsdatum.

(8)  Genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(9)  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

I del A pd rad 279 i den sjitte kolumnen, "Godkidnnande till och med”, i bilagan till genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 ska datumet ”30 november 2019” for kizalofop-P-tefuryl ersittas med “30 november 2021".

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 7 september 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1531
av den 7 september 2017

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet imazamox som ett kandidatimne for

substitution i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 om

utslippande av vixtskyddsmedel pad marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens
genomférandeforordning (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 radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 24 jamford med artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2003/23/EG (3 infordes imazamox som verksamt dmne i bilaga I till rédets
direktiv 91/414[EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som inférts i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt forordning (EG)
nr 1107/2009 och fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (¥).

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet imazamox enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 loper ut den 31 juli 2018.

(4)  En ansokan om fornyat godkinnande av imazamox limnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tid 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 bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 13 april 2015.

(7)  Myndigheten skickade bedomningsrapporten om fornyelse till s6kanden och de andra medlemsstaterna for
synpunkter, och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde
dven den kompletterande sammanfattningen tillganglig for allminheten.

(8)  Den 15 mars 2016 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida imazamox kan forvintas
uppfylla kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade fram
utkastet till rapport om fornyelse av imazamox till stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den
11 juli 2016.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till rapport om fornyelse.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

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

(*) 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 genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen dver godkdnda verksamma dmnen (EUTL 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 4mnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252,19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):4, artikelnr 4432. Tillganglig pd internet: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 idr uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
imazamox. Godkidnnandet av imazamox bor darfor fornyas.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkidnnandet av imazamox bygger pd ett begrinsat antal
representativa anviandningsomraden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomrdden for vilka vixtskyddsmedel
som innehéller imazamox far godkénnas. Begriansningen till anvindning endast som herbicid bor darfor strykas.

(12) Kommissionen anser dock att imazamox ar ett kandidatimne for substitution enligt artikel 24 i forordning (EG)
nr 1107/2009. Imazamox ir ett persistent och toxiskt amne enligt punkt 3.7.2.1 respektive 3.7.2.3 i bilaga II till
forordning (EG) nr 1107/2009, eftersom halveringstiden i sétvatten och sediment ar lingre d4n 120 dagar och
nolleffektkoncentrationen vid ldngvarig exponering for vattenvixter dr 0,0045 mg/l. Imazamox uppfyller darfor
villkoret i punkt 4 andra strecksatsen i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009.

(13) Godkidnnandet av imazamox som ett kandidatimne for substitution bor dirfor fornyas.

(14) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvindigt att infoéra vissa villkor och
restriktioner.

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

(16) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/841 (') forlingdes godkannandeperioden for
imazamox till den 31 juli 2018 sa att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandet for dmnet loper
ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkinnandeperioden 16per ut bor den hir
forordningen tillimpas frin och med den 1 november 2017.

(17) De étgirder 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 det verksamma dmnet som ett kandidatimne for substitution

Godkinnandet av det verksamma dmnet prosulfuron som ett kandidatimne for substitution fornyas enligt bilaga L.

Artikel 2
Andring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir 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 frdn och med den 1 november 2017.

(") Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/841 av den 17 maj 2017 om dindring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena alfacypermetrin, Ampelomyces quisqualis stam:
AQ 10, benalaxyl, bentazon, bifenazat, bromoxinil, karfentrazonetyl, klorprofam, cyazofamid, desmedifam, dikvat, DPX KE 459
(flupyrsulfuronmetyl), etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum stam: J1446, imazamox,
imazosulfuron, isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, metoxifenozid, milbemektin, oxasulfuron, pendimetalin, fenmedifam, pymetrozin,
S-metolaklor och trifloxistrobin (EUT L 125, 18.5.2017,s. 12).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2017.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I
Trivialnamn Identifikations- [UPAC-namn Renhetsgrad () Datum for Godkinnande till Sirskilda bestimmelser
nummer godkinnande och med
Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1 november 31 oktober | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
CAS-nr 114311-32-9 metyl-5-oxo0-2-imidazo- Féroreningen 2017 2024 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till slutsatserna i for-

CIPAC-nr 619

lin-2-yl]-5-metoximetyl-
nikotinsyra

cyanidjon (CN-) far
inte overstiga 5 mg/kg
i den tekniska
produkten

nyelserapporten om imazamox, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmirksamma pa f6ljande:

— Skyddet av konsumenterna.

— Skyddet av vattenlevande vixter och landvixter som inte dr mal-
arter.

— Skyddet av grundvattnet nir det verksamma dmnet anvinds i om-
rdden med kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

Villkoren for godkdnnande ska omfatta riskreducerande atgirder och
program for Gvervakning ska vid behov inforas for kontroll av even-
tuell grundvattenférorening med imazamox och metaboliterna
CL 312622 and CL 354825 i kinsliga omraden.

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

£10T°6°8

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

6/teT 1



BILAGA II
Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. I del A ska post 41 om imazamox utga.
2. I del E ska foljande post liggas till:
Nummer Trivialnamn Identifikations- [UPAC-namn Renhetsgrad () Datum for Godkannande till Sirskilda bestimmelser
nummer godkinnande och med
"8 Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1 november 31 oktober | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
CAS-nr 114311-32-9 metyl-5-0xo0-2-imidazo- Féroreningen 2017 2024 kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till

CIPAC-nr 619

lin-2-yl]-5-metoximetyl-
nikotinsyra

cyanidjon (CN")
far inte
Overstiga

5 mg/kg i den
tekniska
produkten

slutsatserna i fornyelserapporten om imazamox, sirskilt tilldg-
gen [ och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sir-
skilt uppmirksamma pé foljande:

— Skyddet av konsumenterna.

— Skyddet av vattenlevande vixter och landvixter som inte
ar malarter.

— Skyddet av grundvattnet ndr det verksamma dmnet an-
viands i omrdden med kinsliga mark- och/eller klimatfor-
héllanden.

Villkoren for godkdnnande ska omfatta riskreducerande atgar-
der och program for Gvervakning ska vid behov inforas for
kontroll av eventuell grundvattenfororening med imazamox
och metaboliterna CL 312622 and CL 354825 i kinsliga om-
raden.”

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

01/T€T 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysedoing

£10T°6°8
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2017/1532
av den 7 september 2017

om behandling av frigor rérande den jimférande bedomningen av antikoagulerande rodenticider,
i enlighet med artikel 23.5 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 23.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)  Vid det 60:e motet den 20 och 21 maj 2015 mellan foretrddare for medlemsstaternas behoriga myndigheter om
genomférandet av forordning (EU) nr 528/2012 overlimnade samtliga medlemsstater ett antal fragor till
kommissionen for behandling pd unionsnivd i samband med den jimférande bedémning som ska goras vid
ansokningar om fornyat godkidnnande av biocidprodukter i form av antikoagulerande rodenticider.

(2)  Foljande fragor 6verlimnades: a) Ar den kemiska méngfalden hos de verksamma dmnena i rodenticider som ir
godkinda i unionen tillricklig for att forekomsten av resistens hos mélorganismerna ska begrinsas till ett
minimum? b) Finns det alternativa godkidnda biocidprodukter eller icke-kemiska bekdmpnings- och
skyddsmetoder for de olika anvindningsomraden som specificeras i ansokan om fornyat godkdnnande? c) Utgor
dessa alternativ sammantaget en betydligt ldgre risk for manniskors och djurs hilsa och for miljon? d) Ar dessa
alternativ tillrickligt effektiva? e) Medfor dessa alternativ inte ndgra andra betydande ekonomiska eller praktiska
nackdelar?

(3)  Svaren pd dessa fragor idr relevanta for varje mottagande behorig myndighet néir den ska avgora om kriterierna
i artikel 23.3 a och b i forordning (EU) nr 528/2012 dr uppfyllda och f6ljaktligen om den ska forbjuda eller
inskranka tillhandahéllandet pd marknaden eller anvidndningen av antikoagulerande rodenticider.

(4)  Med stod av artikel 75.1 g i forordning (EU) nr 528/2012 begirde kommissionen ett yttrande frén Europeiska
kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyndigheten) om frdgorna rorande de olika anvidndningsomrdden
som kan godkinnas for antikoagulerande rodenticider enligt de villkor och riskbegrinsande atgirder for fornyelse
av godkdnnanden av verksamma dmnen som avses i de yttranden (%) som kemikaliemyndighetens kommitté for
biocidprodukter antog vid sitt 16:e mote.

(5)  Kemikaliemyndighetens kommitté for biocidprodukter antog sitt yttrande den 2 mars 2017 (%).

(6)  Enligt det yttrandet leder anvindningen av biocidprodukter i form av rodenticider innehéllande andra verksamma
dmnen 4n antikoagulerande rodenticider till en kemisk mangfald som ir otillricklig for att forekomsten av
resistens hos malorganismerna ska begrinsas till ett minimum. Dessa produkter uppvisade ocksé vissa betydande
praktiska eller ekonomiska nackdelar nir det giller de berorda anvindningsomréadena.

(7)  Yttrandet tog ocksd stillning till ett antal icke-kemiska bekdmpnings- eller skyddsmetoder (nedan kallade icke-
kemiska alternativ) som under vissa forhdllanden kan wvara tillrdckligt effektiva var och en for sig eller

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() http://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

() ECHA/BPC/145/2017, finns pd hittps://echa.europa.cu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.
pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
https://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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i kombination. Det saknas dock tillrickliga vetenskapliga beligg for att dessa icke-kemiska alternativ ar tillrackligt
effektiva enligt de faststillda kriterierna i de overenskomna unionsriktlinjerna (') for att man ska kunna forbjuda
eller begrinsa de godkinda anvindningarna av antikoagulerande rodenticider.

(8)  Kommissionen noterar dock att yttrandet innehdller en rekommendation om att anvindningen av icke-kemiska
alternativ ska vara en grundliggande del av héllbar skadedjursbekimpning fér bekdmpning av gnagare och
korrekt anvindning av antikoagulerande rodenticider i enlighet med artikel 17.5 i férordning (EU) nr 528/2012.

(9)  De dtgarder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Vid tillimpning av artikel 23.3 i forordning (EU) nr 528/2012 ska medlemsstaternas mottagande behoriga myndigheter
ta hdnsyn till informationen i bilagan som behandlar de frigor som hénskjutits till kommissionen rorande den
jamforande bedomningen av biocidprodukter i form av antikoagulerande rodenticider.

Artikel 2

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

Utfdrdat i Bryssel den 7 september 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(") Tekniska riktlinjer f6r jimforande bedomning av biocidprodukter, finns pd https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607{-f7 5b-46e7-
acc4-1653cadcaf7e


https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
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BILAGA

Information som svar pd de frigor som medlemsstaterna hinskjutit till kommissionen rérande den
jimférande bedomningen av biocidprodukter i form av antikoagulerande rodenticider

Nir det giller dessa fragor innehdller tabell 1 en forteckning 6ver de anvandningsomrdden som avses i artikel 23.3 a i
forordning (EU) nr 528/2012.

Tabell 1

Anvindningsomraden for antikoagulerande rodenticider

Anvind- Anvindarkate-
nings- Mélorganismer Anvindningsomrade ori Anvindningsmetod
nummer 8

#1 | Mus musculus (husmus) Inomhus Allméinheten | Bruksfirdigt bete for anvindning
(Andra mélorganismer for liggas i dverkanssikra betesstationer
till)

#2 | Rattus norvegicus (brunratta) Inomhus Allminheten | Bruksfirdigt bete for anvidndning
Rattus rattus (svartrdtta eller tak- i dverkanssdkra betesstationer
rdtta)

#3 | Rattus norvegicus (brunrétta) Utomhus omkring | Allménheten | Bruksfirdigt bete for anvindning
Rattus rattus (svartritta eller tak- byggnader i averkanssikra betesstationer
rdtta)

(Andra maélorganismer — utom
husmus - far ldggas till
[t.ex. sork])

#4 | Mus musculus (husmus) Inomhus Yrkesmissiga | Bruksfirdigt bete fér anvindning
(Andra mdlorganismer fir liggas anvindare i dverkanssikra betesstationer
till)

#5 | Rattus norvegicus (brunratta) Inomhus Yrkesmissiga | Bruksfirdigt bete for anvindning
Rattus rattus (svartritta eller tak- anvindare i dverkanssikra betesstationer
rdtta)

#6 | Mus musculus (husmus) Utomhus omkring | Yrkesmissiga | Bruksfirdigt bete for anvindning
Rattus norvegicus (brunritta) byggnader anvindare i dverkanssikra betesstationer
Rattus rattus (svartrdtta eller tak-
rdtta)

#7 | Mus musculus (husmus Inomhus Utbildade Bruksfardigt bete eller bruksfirdiga

g g
Rattus norvegicus (brunritta) yrkesmissiga | kontaktformuleringar
anvindare
Rattus rattus (svartritta eller tak-
rdtta)

#8 | Mus musculus (husmus) Utomhus omkring | Utbildade Bruksfirdigt bete
Rattus norvegicus (brunrtta) byggnader yrke“smasmga

anvindare
Rattus rattus (svartrdtta eller tak-
ratta)

#9 | Rattus norvegicus (brunratta) Utombhus, dppna Utbildade Bruksfirdigt bete
Rattus rattus (svartrdtta eller tak- ytor yrkg.srgasmga
ratta) Avfallsdeponier anvandare

utomhus

#10 | Rattus norvegicus (brunrétta) Avloppssystem Utbildade Bruksfirdigt bete

yrkesmissiga

anvindare
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Friga a): Ar den kemiska méingfalden hos de verksamma Zimnena i rodenticider som ir godkinda i unionen
tillricklig for att forekomsten av resistens hos méalorganismerna ska begrinsas till ett minimum?

Fem av de verksamma dmnen som 4r godkidnda for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 14 har en annan
verkningsmekanism 4n antikoagulerande rodenticider (alfakloralos, fosfinavgivande aluminiumfosfid, koldioxid,
vatecyanid och majskolvsmjol).

Minimikravet i de overenskomna unionsriktlinjerna pa att det ska finnas tre olika alternativ med olika verknings-
mekanism 4r enligt yttrandet inte uppfyllt for nigot av de anvdndningsomrdden som anges i tabell 1. Darfor uppfylls
inte villkoret i artikel 23.3 b i forordning (EU) nr 528/2012 om att de verksamma dmnenas kemiska méngfald ska vara
tillracklig for att forekomsten av resistens hos madlorganismerna ska begrinsas till ett minimum om det inte finns
antikoagulerande rodenticider.

Friga b): Finns det alternativa godkinda biocidprodukter eller icke-kemiska bekimpningsmetoder och
forebyggande metoder for de olika anvindningsomriden som specificeras i ans6kningarna om f6rnyat
godkinnande?

Tabellerna 2 och 3 ger en oversikt over de alternativ som granskas i yttrandet for att behandla denna fraga.

Tabell 2

Oversikt 6ver alternativa godkinda biocidprodukter for de angivna anvindningsomridena for
antikoagulerande rodenticider

Anvindningsnummer enligt tabell 1

Verksamt amne i de alter- |-y o goinocn | #1 | #2 | #3 | w4 | #5 | #6 #7 #8 #9 #10

nativa biocidprodukterna 8syP
Alfakloralos Bete Ja Ja Endast moss
Fosfinavgivande Gasningsmedel Endast for | Endast for
aluminiumfosfid R. norvegicus | R. norvegicus
Koldioxid Behillare for Endast moss

fallor

De alternativa godkinda biocidprodukterna ticker inte alla angivna anvindningsomrdden for antikoagulerande
rodenticider (se tabell 2). For vissa anvindningsomraden (anvindningsnumren #2, #3, #5, #6 och #10) finns det inga
alternativa godkidnda biocidprodukter. For anvindningsnummer #7 finns det alternativa godkidnda biocidprodukter
enbart for moss, och for anvandningsnumren #8 och #9 finns det alternativa godkidnda biocidprodukter enbart for
rdttor (R. norvegicus).

Tabell 3

Oversikt over identifierade icke-kemiska alternativ for de angivna anvindningsomridena for
antikoagulerande rodenticider

Rapporterat icke-kemiskt alternativ Verkningsmekanism Anvéndnin%sr?lrfl;;ﬁien som kan
Bekdmpning
Elektriska gnagarfillor Fillor med elstrom som dodar gnagare som tar | 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10
sig in i féllan.
Klisterfillor Gnagarna fastnar i limmet, och avlivning sker | 1, 4, 6, 7, 8
separat.
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Rapporterat icke-kemiskt alternativ Verkningsmekanism Anvéindnin%sr(r)lrfr;téien som kan

Mekaniska fallor (slagfallor) Fillor med mekanisk vikt dodar gnagare som | 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10
tar sig in.

Skjutning Gnagarna skjuts. 6,8,9

Forebyggande behandlingar

Andring av livsmiljén Forhindrar etablering av gnagarpopulationer ge- | 1,2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9
nom att begrinsa tillforseln av fodafvatten/till-
flyktsstallen.

Gnagarsikring Hindrar gnagare fran att komma in i byggnader | 1, 2, 4, 5, 7
genom att ingdngsvagarna blockeras.

Ultraljud Avskracker gnagare med hjilp av ett ljudtryck | 1,2, 3,4,5,6,7,8,9
pa 70-140 dB.

Friga c): Utgor dessa alternativ sammantaget en betydligt ligre risk fér minniskors och djurs hilsa och for
miljon?

Enligt de 6verenskomna unionsriktlinjerna bor denna fraga behandlas enbart om alternativen ar tillrdckligt effektiva och
inte medf6r ndgra andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar (se avsnitten som behandlar frigorna d och e).

Pd grundval av de slutsatser som dragits nir det giller frigorna a, b, d och e ansdgs det i yttrandet att friga c inte
behévde behandlas.

Friga d): Ar dessa alternativ tillrickligt effektiva?

De godkinda biocidprodukter som identifierats under friga b innehdller verksamma 4mnen som ar godkinda och
dirmed anses vara effektiva for de angivna anvidndningsomrddena. Eftersom produkterna enligt artikel 19.1 b i i
forordning (EU) nr 528/2012 ska vara tillrackligt effektiva for att beviljas godkdnnande, anses dessa produkter vara
tillrackligt effektiva.

Nar det giller de icke-kemiska alternativ som identifieras under frdga b kan enligt yttrandet varje alternativ, for sig eller
i kombination med andra alternativ, vara tillrackligt effektivt under vissa eventuellt begrinsade forhéllanden. Det finns
dock inte tillrackligt med vetenskapliga beldgg for att ndgot av de genomgédngna icke-kemiska alternativen r tillrackligt
effektivt enligt de overenskomna unionsriktlinjerna (dvs. med samma skyddsniva eller nivd av kontroll av gnagarpopu-
lationer under filtforhallanden) for att man inte ska behova antikoagulerande rodenticider for de angivna anvindnings-
omrddena. Eftersom villkoret i artikel 23.3 a i forordning (EU) nr 528/2012 om att produkten ska vara tillrackligt
effektiv inte dr uppfyllt, gjordes ingen ytterligare undersdkning av de identifierade icke-kemiska alternativen.

Friga e): Medfor dessa alternativ inte nigra andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar?

Enligt de 6verenskomna unionsriktlinjerna ska bedomningen av de ekonomiska och praktiska nackdelarna géras med de
alternativ som uppfyller kriterierna f6r godkdnnande. Dirfor bedomdes endast de godkinda biocidprodukter som
identifieras i tabell 2 med avseende pd denna fraga.

Enligt yttrandet leder anvindningen av fosfinavgivande aluminiumfosfid och koldioxid till betydande ekonomiska eller
praktiska nackdelar jamfort med antikoagulerande rodenticider, eftersom det skulle vara mycket modosamt och/eller
oproportionerligt kostsamt att bekimpa madlorganismerna. Villkoret i artikel 23.3 a i férordning (EU) nr 528/2012 om
att produkten inte far innebéra nigra andra betydande ekonomiska eller praktiska nackdelar dr dirfor inte uppfyllt for de
ovannimnda godkinda biocidprodukterna.
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Produkter som innehéller alfakloralos och vars effektivitet beror pd temperaturen dr svéra att anvianda pé platser dir
temperaturen inte kan kontrolleras, vilket innebar en praktisk nackdel vid anvindning i varma miljéer. Med tanke pa
avsaknaden av kemisk mdngfald (se avsnittet om friga a) dr det dessutom inte tillrddligt att ersitta eller begrinsa
anvindningen av antikoagulerande rodenticider med enbart detta dmne eftersom man vill begrinsa forekomsten av
resistens till ett minimum.
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk kemikaliemyndighet, indring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv
76/769[EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 396 av den 30 december 2006)

(Rdttad version i Europeiska unionens officiella tidning L 136 av den 29 maj 2007)

Hanvisningarna nedan hinfor sig till offentliggorandet i Europeiska unionens officiella tidning L 136 av den 29 maj 2007:

1. T hela forordningen ska termen “socioekonomisk” ersittas med “samhillsekonomisk” och eventuella grammatiska
andringar goras.

2. Sidan 49, artikel 62.6

I stallet for:  "Tillimpningen skall inte omfatta de risker for ménniskors hilsa ...”

ska det std:  "Ansokan ska inte omfatta de risker for minniskors hilsa ...”.

3. Sidan 278, bilaga XVI, tilligg 8, tabellen, sista kolumnen ("Amnen”), post 19

I stéllet for:  "4-aminoazobensen”

ska det std:  toluen-2,4-diamin”.
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