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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/17
av den 10 januari 2020

om att inte fornya godkinnandet av det verksamma imnet klorpyrifosmetyl i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pé 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 forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artiklarna 20.1 och 78.2, och

av foljande skal:

(1)

(2)

Genom kommissionens direktiv 2005/72[EG (%) togs klorpyrifosmetyl 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 (¥).

Godkinnandet av det verksamma dmnet klorpyrifosmetyl enligt del A i bilagan till genomforandef6érordning (EU)
nr 540/2011 l6per ut den 31 januari 2020.

Ansokningar om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet klorpyrifosmetyl limnades in i enlighet med
artikel 1 i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den
artikeln.

Sokandena limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 6 i genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ans6kningarna var fullstandiga.

Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedomningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 3 juli 2017.

Myndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillgianglig for allminheten. Myndigheten skickade dven
ut den fornyade bedémningsrapporten till sékandena och till medlemsstaterna for synpunkter, och inledde ett
offentligt samrdd om den. Myndigheten vidarebefordrade de mottagna synpunkterna till kommissionen

Den 4 juli 2018 kravde myndigheten att sokandena skulle limna kompletterande information till medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedémning av den
kompletterande informationen till myndigheten i form av en uppdaterad férnyad bedomningsrapport.

Myndigheten anordnade ett expertsamrad i april 2019 for att diskutera vissa aspekter i bedémningen av riskerna for
ménniskors halsa. P4 grund av de farhdgor om genotoxicitet och utvecklingsneurotoxicitet som vicktes under
diskussionen gav kommissionen den 1 juli 2019 myndigheten i uppdrag att utarbeta ett uttalande om de resultat

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2005/72/EG av den 21 oktober 2005 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora klorpyrifos,
klorpyrifosmetyl, mankozeb, maneb och metiram som verksamma dmnen (EUT L 279, 22.10.2005, s. 63).

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 radets forordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(10)

som dittills lagts fram i bedomningen av riskerna for ménniskors hilsa och att ge en indikation om huruvida det
verksamma dmnet kan forvintas uppfylla de kriterier for godkdnnande som ér tillimpliga pd manniskors hilsa i
artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Den 31 juli 2019 skickade myndigheten sitt ursprungliga uttalande (°) till kommissionen om de resultat som dittills
lagts fram i bedémningen av riskerna for manniskors hilsa. Efter ytterligare en expertdiskussion i september 2019
skickade myndigheten den 11 november 2019 sitt uppdaterade uttalande () till kommissionen. I sitt uppdaterade
uttalande bekriftade myndigheten sina slutsatser att beddmningen av riskerna fér méinniskors hilsa visar att det
finns kritiska problem. En genotoxisk potential hos klorpyrifosmetyl kan inte uteslutas med beaktande av de
farhdgor som vickts nir det giller klorpyrifos och den tillgingliga vetenskapliga offentliga litteraturen om
klorpyrifosmetyl i en sammanvigd bedomning. Under expertutvirderingen ansdg experterna att det var motiverat
att overfora resultaten mellan de tvd 4mnena eftersom de till strukturen 4r liknande och har liknande toxikokinetiskt
beteende. Dirfor r det inte mojligt att faststdlla hilsobaserade referensvirden for klorpyrifosmetyl eller att gora en
bedémning av risken for konsumenterna eller en icke kostrelaterad riskbedomning. Dessutom vacktes farhdgor for
utvecklingsneurotoxicitet for vilken det finns epidemiologiska beldgg som visar ett samband mellan exponering for
klorpyrifos och/eller klorpyrifosmetyl under utvecklingen och negativa effekter pd nervsystemets utveckling hos
barn. Dirtill angav expertutvirderingen att det kan vara lampligt att klassificera klorpyrifosmetyl som ett
reproduktionstoxiskt dmne i kategori 1B i enlighet med de kriterier som faststills i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1272/2008 (%).

Kommissionen uppmanade sokandena att inkomma med synpunkter p& myndighetens uttalanden. I enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 uppmanade kommissionen dessutom
sokandena att inkomma med synpunkter pd utkastet till rapporten om fornyelse. S6kandena inkom med
synpunkter, som har granskats omsorgsfullt.

Trots de argument som sokandena lade fram kunde farhdgorna rérande det verksamma dmnet inte avforas.

Det har foljaktligen inte kunnat faststillas att kriterierna for godkidnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009
ar uppfyllda med avseende p ett eller flera representativa anviandningsomréaden for minst ett vixtskyddsmedel. Aven
om miljoriskbedomningen inte r slutférd kan den inte 4ndra pd denna slutsats, eftersom godkdnnandekriterierna
vad giller effekterna pd manniskors hilsa inte dr uppfyllda, och den bor dirfor inte ytterligare fordroja beslut om
fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet. Dirfor bor godkdnnandet for det verksamma dmnet
klorpyrifosmetyl inte fornyas i enlighet med artikel 20.1 b i den forordningen.

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

Medlemsstaterna bor ges tillrickligt med tid for att dterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som innehaller
klorpyrifosmetyl.

Eventuella anstindsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vixtskyddsmedel som innehéller klorpyrifosmetyl bor inte overstiga tre mdnader efter det att den hir
forordningen har tritt i kraft.

Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/1796 (°) forlingdes godkiannandeperioden for
klorpyrifosmetyl till den 31 januari 2020 sa att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkdnnandeperioden
for amnet 16per ut. Eftersom ett beslut om att inte férnya godkdnnandet fattas innan den forlingda godkinnande-
perioden loper ut bor den hir férordningen tillimpas sd snart som mojligt.

(®) "Statement on the available outcomes of the human health assessment in the context of the pesticides peer review of the active
substance chlorpyrifos-methyl”. EFSA Journal, vol. 17(2019):5, artikelnr 5810, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5810

() "Updated statement on the available outcomes of the human health assessment in the context of the pesticides peer review of the active
substance chlorpyrifos-methyl”. EFSA Journal, vol. 17(2019):11, artikelnr 5908, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2019.5908

(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 12722008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och forpackning
av dmnen och blandningar, indring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr
1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1796 av den 20 november 2018 om édndring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena amidosulfuron, bifenox, klorpyrifos,
klorpyrifosmetyl, klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoxistrobin, fenoxaprop-P, fenpropidin, lenacil,
mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfuron, oxamyl, pikloram, pyraklostrobin, pyriproxifen och tritosulfuron (EUT L 294,
21.11.2018, 5. 15).
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(18) Den hir forordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkinnande av klorpyrifosmetyl limnas in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1107/2009.

(19) De atgdrder som foreskrivs i denna férordning 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 klorpyrifosmetyl fornyas inte.

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

I del A i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska rad 112 om klorpyrifosmetyl utga.

Artikel 3
Overgéngsbestimmelser
Medlemsstaterna ska dterkalla godkdnnanden for vixtskyddsmedel som innehaller klorpyrifosmetyl som verksamt dmne
senast den 16 februari 2020.
Artikel 4
Anstandsperiod
Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska
l6pa ut senast den 16 april 2020.
Artikel 5
Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 10 januari 2020.

Pi kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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