Nr. 30/538 E@S-tillegget til Den europeiske unions tidende 22.4.2021

KOMMISJONENS GJENNOMFZRINGSFORORDNING (EU) 2019/481 2021/E@S/30/33
av 22. mars 2019

om godkjenning av det aktive stoffet flutianil i samsvar med europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1107/2009 om omsetning av plantevernmidler, og om endring av vedlegget til Kommisjonens
gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemate,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning av
plantevernmidler og om oppheving av radsdirektiv 79/117/E@F og 91/414/E@F(1), szerlig artikkel 13 nr. 2, og

ut fra falgende betraktninger:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

I samsvar med artikkel 7 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009 mottok Det forente kongerike 23. februar 2011 en sgknad
fra Otsuka AgriTechno Co., Ltd om godkjenning av det aktive stoffet flutianil.

I samsvar med artikkel 9 nr. 3 i nevnte forordning underrettet Det forente kongerike som rapporterende medlemsstat
sgkeren, de andre medlemsstatene, Kommisjonen og Den europeiske myndighet for neringsmiddeltrygghet
(«Myndigheten») 21. oktober 2011 om at sgknaden kunne godtas.

Rapporterende medlemsstat framla 19. juni 2013 et utkast til vurderingsrapport for Kommisjonen med kopi til
Myndigheten, der det ble vurdert om det aktive stoffet kan forventes a oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i
artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/20009.

Myndigheten rettet seg etter artikkel 12 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009. | samsvar med artikkel 12 nr. 3 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 ba den sgkeren om & framlegge tilleggsopplysninger for medlemsstatene, Kommisjonen
og Myndigheten. Rapporterende medlemsstats vurdering av tilleggsopplysningene ble framlagt for Myndigheten i form
av et ajourfart utkast til vurderingsrapport 2. juni 2014.

Myndigheten underrettet sgkeren, medlemsstatene og Kommisjonen 29. juli 2014 om sin konklusjon(2) om hvorvidt det
aktive stoffet flutianil kan forventes & oppfylle godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Myndigheten gjorde sin konklusjon tilgjengelig for offentligheten.

Myndigheten konkluderte med at flutianil ber klassifiseres som kreftframkallende i kategori 2 og som

reproduksjonstoksisk (for utviklingen) i kategori 2. Det aktive stoffet ble derfor ansett for ikke a oppfylle
godkjenningskriteriene nevnt i artikkel 4 nr. 1 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Rapporterende medlemsstat meddelte 4. desember 2014 at den hadde til hensikt & framlegge en anmodning om
harmonisert klassifisering i henhold til bestemmelsene i europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008(3).
I henhold til dette forslaget var det ikke hensiktsmessig & Klassifisere flutianil som kreftframkallende eller
reproduksjonstoksisk, og flutianil ble derfor ansett for & oppfylle godkjenningskriteriene nevnt i artikkel 4 nr. 1 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Sgknaden ble sendt av Det forente kongerike til Det europeiske kjemikaliebyra

23. februar 2015.

Kommisjonen framla 10. desember 2015 et utkast til sammenfattende rapport om avslag pa godkjenning av flutianil for
Den faste komité for planter, dyr, neeringsmidler og for. Med tanke pa de mulige konsekvensene for beslutningstakingen
besluttet Kommisjonen & avvente resultatet av klassifiseringsprosessen i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 far
Den faste komité for planter, dyr, naeringsmidler og for forelegges et utkast til forordning.

™)

Q)
®
O

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 82 av 25.3.2019, s. 19, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 297/2019 av
13. desember 2019 om endring av E@S-avtalens vedlegg Il (Tekniske forskrifter, standarder, praving og sertifisering), se EJS-tillegget til
Den europeiske unions tidende nr. 14 av 5.3.2020, s. 40.

EUT L 309 av 24.11.2009, s. 1.

EFSA Journal 2014;12(8):3805 [89 s.], doi: 10.2903/j.efsa.2014.3805.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 av 16. desember 2008 om Klassifisering, merking og emballering av stoffer og
stoffblandinger, om endring og oppheving av direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF, og om endring av forordning (EF) nr. 1907/2006
(EUT L 353 av 31.12.2008, s. 1).
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9) I mars 2016 foreslo Komiteen for risikovurdering i Det europeiske kjemikaliebyra at det aktive stoffet flutianil(4) ikke
skulle Kklassifiseres som kreftframkallende eller reproduksjonstoksisk. P& anmodning fra Europakommisjonen
offentliggjorde Myndigheten 5. juli 2018 uttalelsen «Statement on the impact of the harmonised classification on the
conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance flutianil»(5). | uttalelsen erkjente
Myndigheten at den harmoniserte klassifiseringen som Komiteen for risikovurdering i Det europeiske kjemikaliebyra
foreslo, basert pa nye tilleggsopplysninger, var forskjellig fra den forelgpige klassifiseringen brukt i Myndighetens
konklusjon. Det aktive stoffet flutianil ble 4. oktober 2018 oppfart i del 3 i vedlegg VI til forordning (EF) nr. 1272/2008
uten klassifisering som kreftframkallende eller reproduksjonstoksisk(s).

10)  Kommisjonen reviderte utkastet til sammenfattende rapport for & bringe det i samsvar med resultatet av klassifiserings-
prosessen og framla det for sgkeren for kommentarer sammen med et utkast til forordning 20. mars 2018. Dokumentene
ble framlagt for Den faste komité for planter, dyr, naringsmidler og for 21. mars 2018.

11)  Etter offentliggjeringen av Myndighetens uttalelse framla Kommisjonen 24. oktober 2018 en revidert sammenfattende
rapport og et utkast til forordning om godkjenning av flutianil for Den faste komité for planter, dyr, neringsmidler og
for.

12)  Sgkeren fikk anledning til & framlegge sine merknader til den sammenfattende rapporten og til Myndighetens uttalelse.

13)  Nar det gjelder de nye kriteriene for & fastsld hormonforstyrrende egenskaper som ble innfart ved kommisjons-
forordning (EU) 2018/605(7), som fikk anvendelse 10. november 2018, og det felles veiledningsdokumentet for &
identifisere hormonforstyrrende stoffer(8), kan det utledes av opplysningene i Myndighetens konklusjon at det er
usannsynlig at flutianil er et hormonforstyrrende stoff med gstrogene, androgene, tyreoide og steroidogene
virkninger. Selv om virkninger pé skjoldbruskkjertelen (vektgkning) ble observert, forekom disse bare ved de hgyeste
dosene som overskred de hgyeste anbefalte dosene for den typen studier der virkningene ble observert. De observerte
virkningene pa testikler, prostata og livmor (histopatologiske endringer) 1a innenfor de historiske kontrollverdiene eller
ble ikke overfert i studien av reproduksjonstoksisitet i to generasjoner, og pévirket heller ikke parametrene for
fruktbarhet. Studien av reproduksjonstoksisitet i to generasjoner ble utfert i samsvar med testprotokollen i henhold til
OECDs seneste retningslinjer(®), som fastsatt i det felles veiledningsdokumentet for & identifisere hormonforstyrrende
stoffer, og det ble ikke pavist endokrinfalsomme reproduksjons- og utviklingsparametrer slik som brunstsyklusens
lengde, paringsindeks, gjennomsnittlig antall implantasjonssteder, preputial separasjon og apning av vagina.

14)  Det er fastslatt at godkjenningskriteriene fastsatt i artikkel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er oppfylt pa ett eller flere
representative bruksomrader for minst ett plantevernmiddel som inneholder det aktive stoffet, og sarlig de
bruksomradene som ble undersgkt og beskrevet i den sammenfattende rapporten.

15)  Flutianil bgr derfor godkjennes.

16) 1 samsvar med artikkel 13 nr. 2 i forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med artikkel 6 i samme forordning, og pa
bakgrunn av den aktuelle tekniske og vitenskapelige kunnskap er det imidlertid ngdvendig & fastsette visse vilkar og
begrensninger. Det er serlig hensiktsmessig & kreve ytterligere bekreftende opplysninger, blant annet for & bekrefte at
flutianil ikke er et hormonforstyrrende stoff i henhold til nr. 3.6.5 og 3.8.2 i vedlegg Il til forordning (EF) nr. 1107/2009,
slik at tilliten til Kommisjonens konklusjon i betraktning 13 styrkes, i samsvar med nr. 2 2 bokstav b) i vedlegg Il til
forordning (EF) nr. 1107/20009.

() Uttalelse fra Komiteen for risikovurdering (RAC) med forslag til harmonisert klassifisering og merking pd EU-plan av flutianil (ISO);
(2Z)-{[2-fluor-5-(trifluormetyl)fenyl]tio}[3-(2-metoksyfenyl)-1,3-tiazolidin-2-yliden]acetonitril, EF-nummer:-, CAS-nummer: 958647-
10-4 CLH-0-0000001412-86-101/F, vedtatt 10. mars 2016. https://echa.europa.eu/documents/10162/efc05a0b-a819-51d6-6f43-
5396ee76e29f.

(5) EFSA Journal 2018;16(7):5383 [19 s.], doi: 10.2903/j.efsa.2018.5383.

(6) Kommisjonsforordning (EU) 2018/1480 av 4. oktober 2018 om endring av europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008 om
klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger for & tilpasse den til den tekniske og vitenskapelige utvikling, og om
retting av kommisjonsforordning (EU) 2017/776 (EUT L 251 av 5.10.2018, s. 1).

() Kommisjonsforordning (EU) 2018/605 av 19. april 2018 om endring av vedlegg Il til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved & fastsette
vitenskapelige kriterier for & fastsld hormonforstyrrende egenskaper (EUT L 101 av 20.4.2018, s. 33).

(8) «Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009»
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5311.

(®) OECD (Organisasjonen for gkonomisk samarbeid og utvikling), 2001. «Test No 416: Two-Generation Reproduction Toxicity», i OECD
Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 4. OECD Publishing, Paris. 13 s. https://doi.org/10.1787/9789264070868-en.
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17) | samsvar med artikkel 13 nr.4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber vedlegget til Kommisjonens gjennomfgrings-
forordning (EU) nr. 540/2011(1) derfor endres.

18)  Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med uttalelse fra Den faste komité for planter, dyr, neringsmidler og
for.

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1
Godkjenning av aktivt stoff

Det aktive stoffet flutianil, som oppfert i vedlegg I, godkjennes pa vilkarene fastsatt i nevnte vedlegg.

Artikkel 2

Endring av gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011

Vedlegget til gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011 endres i samsvar med vedlegg Il til denne forordning.

Artikkel 3

Ikrafttredelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel 22. mars 2019.

For Kommisjonen
Jean-Claude JUNCKER

President

() Kommisjonens gjennomfaringsforordning (EU) nr. 540/2011 av 25. mai 2011 om gjennomfgring av europaparlaments- og radsforordning
(EF) nr. 1107/2009 med hensyn til listen over godkjente aktive stoffer (EUT L 153 av 11.6.2011, s. 1).



VEDLEGG |

Vanlig navn, identifikasjonsnumre

IUPAC-betegnelse

Renhet(*)

Godkjenningsdato

Godkjenningen
utlgper

Seerlige bestemmelser

Flutianil
CAS-nr. [958647-10-4]

CIPAC-nr. 835

(2)-[3-(2-metoksy-
fenyl)-1,3-tiazolidin-2-
yliden](a,a,0,4-tetra-
fluor-m- tolyltio)aceto-
nitril

>985 g/kg

14. april 2019

14. april 2029

Ved gjennomfaringen av de ensartede prinsippene nevnt i artikkel 29 nr. 6 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 skal det tas hensyn til konklusjonene i den
sammenfattende rapporten om flutianil, serlig tillegg I og I1.

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene rette serlig oppmerksomhet
mot

— vern av brukere og arbeidstakere,
— risikoen for akvatiske organismer,

— risikoen for metabolitter i grunnvannet dersom stoffet brukes i omrader med
sarbare jordbunns- eller klimaforhold.

Bruksvilkarene skal om ngdvendig omfatte risikoreduserende tiltak.

Sgkeren skal framlegge for Kommisjonen, medlemsstatene og Myndigheten
bekreftende opplysninger om

1. det aktive stoffets tekniske spesifikasjon slik det er produsert (basert pa
produksjon i kommersiell malestokk), og forsgkspartienes samsvar med den
bekreftede tekniske spesifikasjonen nar det gjelder toksisitet,

2. virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av restmengder i overflate- og
grunnvann nar overflatevannet eller grunnvannet benyttes til drikkevann,

3. en oppdatert vurdering av opplysningene som er framlagt, og, dersom det er
relevant, ytterligere opplysninger som bekrefter at flutianil ikke er et
hormonforstyrrende stoff i samsvar med nr. 3.6.5 og 3.8.2 i vedlegg Il til
forordning (EF) nr. 1107/2009, idet ECHAs og EFSAs veiledning for
identifisering av hormonhermere ogsa far anvendelse(?).

Sgkeren skal framlegge opplysningene

— nevnti punkt 1 innen 14. april 2020,
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Vanlig navn, identifikasjonsnumre IUPAC-betegnelse Renhet(?)

Godkjenningsdato

Godkjenningen
utlgper

Seerlige bestemmelser

nevnt i punkt 2 innen to &r fra datoen for Kommisjonens offentliggjering av et
veiledningsdokument om evaluering av virkningen av vannbehandling-
sprosesser pa arten av restmengder i overflate- og grunnvann, og

nevnt i punkt 3 innen 14. april 2021.

() Den sammenfattende rapporten inneholder narmere opplysninger om det aktive stoffets identitet samt spesifikasjon av stoffet.

®

«Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009» EFSA Journal 2018;16(6):5311, ECHA-18-G-01-en.
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VEDLEGG II

I del B i vedlegget til gjennomfgringsforordning (EU) nr. 540/2011 tilfayes fglgende post:

«133

Flutianil
CAS-nr. [958647-10-4]

CIPAC-nr. 835

(2)-[3-(2-metoksy-
fenyl)-1,3-tiazolidin-2-
yliden](a,a,0,4-tetra-
fluor-m- tolyltio)aceto-
nitril

>985 g/kg

14. april 2019

14. april 2029

Ved gjennomfaringen av de ensartede prinsippene nevnt i artikkel 29 nr. 6 i
forordning (EF) nr. 1107/2009 skal det tas hensyn til konklusjonene i den sam-
menfattende rapporten om flutianil, serlig tillegg 1 og Il.

Ved denne samlede vurderingen skal medlemsstatene rette seerlig opp-
merksomhet mot

— vern av brukere og arbeidstakere,
— risikoen for akvatiske organismer,

— risikoen for metabolitter i grunnvannet dersom stoffet brukes i omrader med
sérbare jordbunns- eller klimaforhold.

Bruksvilkarene skal om ngdvendig omfatte risikoreduserende tiltak.

Sgkeren skal framlegge for Kommisjonen, medlemsstatene og Myndigheten
bekreftende opplysninger om

1. det aktive stoffets tekniske spesifikasjon slik det er produsert (basert pa
produksjon i kommersiell malestokk), og forsgkspartienes samsvar med den
bekreftede tekniske spesifikasjonen nar det gjelder toksisitet,

2. virkningen av vannbehandlingsprosesser pa arten av restmengder i overflate-
og grunnvann ndr overflatevannet eller grunnvannet benyttes til drikkevann,

3. en oppdatert vurdering av opplysningene som er framlagt, og, dersom det er
relevant, ytterligere opplysninger som bekrefter at flutianil ikke er et hormon-
forstyrrende stoff i samsvar med nr. 3.6.5 og 3.8.2 i vedlegg Il til forordning
(EF) nr. 1107/2009, idet ECHAs og EFSAs veiledning for identifisering av
hormonhermere ogsa far anvendelse(*).

Sakeren skal framlegge opplysningene

— nevnt i punkt 1 innen 14. april 2020,
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nevnt i punkt 2 innen to ar fra datoen for Kommisjonens offentliggjgring av
et veiledningsdokument om evaluering av virkningen av vannbehandlings-
prosesser pé arten av restmengder i overflate- og grunnvann, og

nevnt i punkt 3 innen 14. april 2021.

(*) «Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009».

EFSA Journal 2018;16(6):5311, ECHA-18-G-01-EN.»
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