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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/2324
av den 12 december 2017

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma &dmnet glyfosat 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 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 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv. 2001/99/EG (}) togs glyfosat upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
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 fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 (9.

(3)  Godkdnnandet av det verksamma 4mnet glyfosat enligt del A i bilagan till genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 loper ut den 15 december 2017.

(4)  En ansokan om fornyat upptagande av det verksamma dmnet glyfosat i bilaga I till direktiv 91/414/EEG limnades
in i enlighet med artikel 4 i kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 (*) inom den tid som foreskrivs i den
artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 9 i forordning (EU)
nr 1141/2010. 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 20 december 2013.

(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 tillganglig for allminheten.

(8)  Pé grund av resultaten frin Internationella centret for cancerforskning om glyfosats cancerframkallande potential
som offentliggjordes den 20 mars 2015, uppmanade kommissionen den 29 april 2015 myndigheten att se dver
den underliggande informationen och beakta dessa resultat i sina slutsatser senast den 13 augusti 2015.

(9)  For att mojliggora en vederborlig utvirdering av uppgifterna (°) fran Internationella centret for cancerforskning
och av de exceptionellt médnga kommentarer som inkom frin medlemstaterna och fran allminheten forlingde
kommissionen myndighetens tidsfrist att inkomma med sina slutsatser till den 30 oktober 2015.

(10) Den 30 oktober 2015 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats om huruvida glyfosat kan forvintas
uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 (). Kommissionen lade fram
utkastet till granskningsrapport om glyfosat till stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den
28 januari 2016.

(11)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till granskningsrapport.
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(12) Det framgick av diskussionerna i stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 18 och 19 maj
2016 att ett antal medlemsstater i egenskap av riskhanterare ansdg att det i detta sirskilda fall var lampligt att ha
ett yttrande om harmoniserad klassificering av glyfosat som cancerframkallande frén Europeiska kemikaliemyn-
dighetens (nedan kallad kemikaliemyndigheten) kommitté for riskbedomning innan nédgot beslut fattades om fornyat
godkdnnande, eftersom ett sddant yttrande kunde vara relevant for godkdnnandet pd grundval av de kriterier som
faststlls i forordning (EG) nr 1107/2009.

(13)  En eventuell fornyelse av godkdnnandet diskuterades ocksé i hog grad i andra sammanhang 4n inom den stidndiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder. Den 13 april 2016 (¥) och den 24 oktober 2017 (°) antog
Europaparlamentet resolutioner om de olika utkasten till kommissionens genomforandeférordningar om
fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet glyfosat, och den 6 oktober 2017 mottog kommissionen
officiellt ett medborgarinitiativ (ECI) ('°) som sarskilt hdnvisade till glyfosat i en av sina tre malsittningar, med
giltiga namnteckningar frdn minst en miljon EU-medborgare i minst sju medlemsstater.

(14)  Eftersom det bedomdes nodvindigt att fd ett yttrande om harmoniserad klassificering av glyfosat som cancerfram-
kallande fran kemikaliemyndighetens kommitté for riskbedomning, limnade den rapporterande medlemsstaten
den 17 mars 2016 in dokumentation i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1272/2008 ('), inklusive dess faroklass som cancerframkallande. Med tanke pd den tid som krivs for att
bedéma en sddan dokumentation forlingdes godkdnnandeperioden for det verksamma dmnet med 6 ménader
riknat fran den dag dd kommissionen tog emot yttrandet frin kemikaliemyndighetens kommitté for
riskbedomning, dock lingst till och med den 31 december 2017, genom kommissionens genomférande-
forordning (EU) 2016/1056 (%). Under tiden har villkoren for godkdnnande av det verksamma dmnet dndrats
i ljuset av nya vetenskapliga och tekniska ron genom kommissionens genomforandeforordning (EU)
2016/1313 (*).

(15) Kemikaliemyndighetens kommitté for riskbedomning antog sitt yttrande (**) den 15 mars 2017 och vidarebe-
fordrade det till kommissionen den 15 juni 2017. Den 28 juni 2017 bekriftade kommissionen dagen for
mottagandet i Europeiska unionens officiella tidning (**). 1 sitt yttrande konstaterade kemikaliemyndighetens
kommitté for riskbedomning enhalligt att det pd grundval av aktuella tillgdngliga uppgifter inte 4r motiverat att
faroklassificera glyfosat som cancerframkallande.

(16) I sin slutsats fran oktober 2015 konstaterade myndigheten att det saknades ett antal uppgifter for att kunna
utesluta eventuell hormonell verkningsmekanism som noterats i en undersokning. De relevanta uppgifterna blev
tillgingliga for sent for att kunna inkluderas i sakkunnigbedomningen. Den 27 september 2016 bad
kommissionen myndigheten att utvirdera de kompletterande uppgifterna. Den 7 september 2017 (**) meddelade
myndigheten kommissionen sin slutsats om glyfosats eventuella hormonstorande egenskaper. I sin slutsats
bekriftade myndigheten att de uppgifter som saknades hade hanterats korrekt eftersom bevisvirdet indikerar att
glyfosat inte har hormonstérande egenskaper genom 6strogena, androgena, thyroida eller steroidgenesa verknings-
mekanismer, vilket baseras pd en omfattande databas pd toxikologiomrddet. Tillgingliga ekotoxikologiska
undersokningar motsiger inte denna slutsats.

(17) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda med
avseende pé ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet glyfosat. Kriterierna for godkinnande anses darfor vara uppfyllda.

(18)  Godkdnnandet av glyfosat bor darfor fornyas.

(19)  Aven om det redan finns mycket information om det verksamma dmnet glyfosat och bedomningen av denna har
lett till slutsatsen att godkdnnandet av det verksamma dmnet glyfosat bor fornyas, publiceras kompletterande
uppgifter i en exceptionellt hog takt i jamforelse med andra verksamma dmnen. Dirfor bor mojligheten till en
snabb framtida vetenskaplig och teknisk utveckling beaktas ndr det fattas beslut om hur ling godkinnande-
perioden for glyfosat bor vara, samtidigt som det tas i beaktande att glyfosat dr en av de vanligaste herbiciderna
i unionen.

(20) Mot bakgrund av dessa sirdrag och andra relevanta aspekter som anges i ovanstdende skil, och med beaktande
av behovet av att sakerstilla en sikerhets- och skyddsnivd som stimmer 6verens med den hoga skyddsnivd som
efterstravas i unionen dr det ur ett riskhanteringsperspektiv lampligt att faststilla ett fornyat godkdnnande for
glyfosat for en period pd fem &r och sikerstilla att en fornyad bedomning av glyfosat prioriteras framfor andra
verksamma dmnen.

(21) 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 nddvindigt att infora vissa villkor och restriktioner.
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(22) I enlighet med artikel 20.3 i forordning (EG) nr 1107/2009, jimford med artikel 13.4 i samma férordning, bor
bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 Z4ndras i enlighet med detta.

(23) Med hidnsyn till att det nuvarande godkdnnandet av glyfosat l6per ut den 15 december 2017 bor denna
forordning trada i kraft sd snart som majligt.

(24)  Den hir forordningen bor tillimpas fran och med dagen efter den dag dd godkdnnandet av det verksamma dmnet
glyfosat loper ut (se skl 3).

(25)  Stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder limnade inget yttrande inom den tid som kommitténs
ordforande bestimt. En genomforandeakt ansdgs vara nodvindig och ordféranden limnade utkastet till
genomforandeakt till omprévningskommittén for ytterligare Gverldggningar. De dtgirder som foreskrivs i denna
forordning dr forenliga med yttrandet frin omprovningskommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne
Godkinnandet av det verksamma dmnet glyfosat enligt specifikationen i bilaga I fornyas under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 16 december 2017.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 12 december 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(') EUT L 309, 24.11.2009, 5. 1.

() Kommissionens direktiv 2001/99/EG av den 20 november 2001 om indring av bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, i syfte att infora glyfosat och tifensulfuronmetyl som verksamma &dmnen
(EGT L 304, 21.11.2001, s. 14).

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
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(") 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 (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 1141/2010 av den 7 december 2010 om faststillande av forfarandet for fornyat upptagande av
en andra grupp verksamma dmnen i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG och om faststillande av forteckningen Gver dessa
dmnen (EUT L 322, 8.12.2010, s. 10).

(°) TARC Monographs on the Evaluation of Carcinogenic Risks to Humans, del 112 (2015). Tillginglig pd www.iarc.fr

(') Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2015, "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance pendimethalin”, EFSA Journal, vol. 13(2015):11, artikelnr 4302, 107 s., doi:10.2903/j.efsa.2015.4302, tillginglig
pd www.efsa.europa.eu

(®) Europaparlamentets resolution av den 13 april 2016 om utkastet till kommissionens genomforandeférordning om fornyelse av
godkinnandet av det verksamma dmnet glyfosat i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4ndring av bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011
(D044281-01 — 2016/2624[RSP]). Tillginglig pa http:/[www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P8-TA-2016-
0119&language=SV&ring=B8-2016-0439

(°) Europaparlamentets resolution av den 24 oktober 2017 om utkastet till kommissionens genomférandeférordning om fornyelse av
godkdnnandet av det verksamma dmnet glyfosat i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om éndring av bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
(D053565-01 — 2017/2904[RSP]). Tillgdnglig pa http:/[www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&reference=P8-TA-2017-
0395&language=SV&ring=B8-2017-0567

(%) Kommissionens registreringsnummer: ECI(2017)000002. Tillginglig pd http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/suc-
cessful/details/2017/000002?1g=sv

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, méirkning och
forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(")) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/1056 av den 29 juni 2016 om éndring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller f6rlingning av godkdnnandeperioden for det verksamma dmnet glyfosat (EUT L 173, 30.6.2016, s. 52).

(**) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/1313 av den 1 augusti 2016 om indring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av det verksamma dmnet glyfosat (EUT L 208, 2.8.2016, s. 1).

(") Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) (2017), "Opinion of the Committee for Risk Assessment proposing harmonised
classification and labelling of glyphosate (ISO), N-(phosphonomethyl)glycine (EC Number: 213-997-4, CAS-nummer: 1071-83-6)".

(**) Kommissionens tillkinnagivande om datum f6r mottagandet av yttrandet med forslag till harmoniserad klassificering och
mirkning pd EU-nivd av glyfosat frdn Europeiska kemikaliemyndighetens kommitté for riskbedomning (EUT C 204, 28.6.2017,
s. 5).

(*%) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2017, "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
potential endocrine disrupting properties of glyphosate”, EFSA Journal, vol. 15(2017):9, artikel nr 4979, 20 s., https://doi.org/
10.2903/j.efsa.2017.4979.



BILAGA 1
Trivialnamn, . . Datum for Godkinnande till . .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') godkinnande och med Sarskilda bestimmelser

Glyfosat
CAS-nr 1071-83-6
CIPAC-nr 284

N-(fosfonometyl)
glycin

> 950 g/kg
Fororeningar:

Formaldehyd, mindre 4n
1 glkg
N-Nitroso-glyfosat,
mindre dn 1 mg/kg

16 december
2017

15 december
2022

Fér endast godkinnas for anvindning som herbicid.

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i gransknings-
rapporten om glyfosat, sirskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt upp-
marksamma pé foljande:

— Skyddet av grundvattnet vid kinsliga forhallanden, i synnerhet nar
det galler andra anvindningsomraden dn grodor.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.

— Risken for landlevande ryggradsdjur samt landvixter som inte ar
malarter.

— Risken for att trofiska interaktioner leder till minskad méngfald och
abundans av landlevande leddjur och ryggradsdjur som inte dr mal-
arter.

— Anvindningen fore skord ar forenlig med god lantbrukspraxis.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgar-
der.

Medlemsstaterna ska se till att anvidndningen av vixtskyddsmedel som
innehaller glyfosat minimeras i de sdrskilda omrdden som anges i arti-
kel 12 a i direktiv 2009/128EG.

Medlemsstater ska se till att specifikationerna av den tekniska produkt
som tillverkats kommersiellt och specifikationerna av det testmaterial
som anviénts i de toxikologiska undersokningarna ar likvardiga.

Medlemsstaterna ska se till att vixtskyddsmedel som innehéller glyfosat
inte innehéller tillsatsimnet POEA (CAS-nr 61791-26-2).

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

v1/ece 1

[AS ]

Surupn epppyjo susuoun eysodoing
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BILAGA II

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. I del A ska post 25 om glyfosat utga.

2. I del B ska foljande post laggas till:

Trivialnamn, N liot TUPAC Renhetsgrad (1) Datum for Godkinnande Siirskilda besti |
identifikationsnummer ami eniig enhetsgra godkinnande till och med arskrida bestammeiser
118 | Glyfosat N-(fosfonometyl) | = 950 g/kg 16 december | 15 december | Far endast godkdnnas for anvindning som herbicid.
glycin 2017 2022
CAS-nr 1071-83-6 Fororeningar: Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6

CIPAC-nr 284

Formaldehyd, mindre
in 1 g/kg

N-Nitroso-glyfosat,
mindre dn 1 mg/kg

i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hdnsyn tas till slutsatserna
i granskningsrapporten om glyfosat, sarskilt tillaggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pé foljande:

— Skyddet av grundvattnet vid kansliga forhéllanden, i synnerhet
ndr det giller andra anvandningsomraden 4n grodor.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.

— Risken f6r landlevande ryggradsdjur samt landvixter som inte
ar malarter.

— Risken for att trofiska interaktioner leder till minskad mangfald
och abundans av landlevande leddjur och ryggradsdjur som inte
4r mélarter.

— Att anvdndningen fore skord ar forenlig med god lantbrukspra-
Xis.

Villkoren f6r anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande at-
girder.

Medlemsstaterna ska se till att anvdndningen av vixtskyddsmedel
som innehdller glyfosat minimeras i de sdrskilda omrdden som
anges i artikel 12 a i direktiv 2009/128/EG.

Medlemsstater ska se till att specifikationerna av den tekniska pro-
dukt som tillverkats kommersiellt och specifikationerna av det test-
material som anvints i de toxikologiska undersokningarna ar likvar-
diga.

L10T°CTsl
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Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnande
till och med

Sdrskilda bestimmelser

Medlemsstaterna ska se till att vixtskyddsmedel som innehéller gly-
fosat inte innehéller tillsatsimnet POEA (CAS-nr 61791-26-2).”

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