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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/43
af 13. januar 2022

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet flumioxazin, jf. Europa-Parlamentets og Raidets

forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af

bilagene til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr.  540/2011 og
gennemforelsesforordning (EU) 2015/408

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Ridets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EDF ('), sarlig artikel 20, stk. 1
sammenholdt med artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Flumioxazin blev ved Kommissionens direktiv 2002/81/EF (?) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414/EQF ().

Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

Godkendelsen af aktivstoffet flumioxazin, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber
den 30. juni 2022.

Der blev i overensstemmelse med artikel 4 i Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 (°) indgivet en
ansggning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet flumioxazin inden for den tidsfrist, der er fastsat i n@vnte
artikel.

Ansegeren indsendte de supplerende dossierer, der kraeves i henhold til artikel 9 i forordning (EU) nr. 1141/2010.
Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstendig.

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) og
Kommissionen den 4. marts 2013.

Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne, siledes at de
kunne fremsztte bemarkninger hertil, og videresendte de modtagne bemarkninger til Kommissionen. Autoriteten
gjorde ogsd det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for offentligheden.

Den 5. juni 2014 fremsendte autoriteten sin konklusion om, hvorvidt flumioxazin kan forventes at opfylde
godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 (%), til Kommissionen. Kommissionen forelagde
en revideret vurderingsrapport samt et udkast til forordning om flumioxazin for Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder den 3. december 2014.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens direktiv 2002/81/EF af 10. oktober 2002 om @ndring af Rédets direktiv 91/414/EQF for at optage quinoxyfen som
aktivt stof (EFT L 276 af 12.10.2002, s. 28).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 af 7. december 2010 om en procedure for forleengelse af optagelsen af en anden
gruppe af aktivstoffer i bilag I til Rddets direktiv 91/414/E@F og om fastlaeggelse af en liste over disse stoffer (EUT L 322 af 8.12.2010,
s. 10).

(°) EFSA Journal 2014;12(6):3736. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Efter anmodning fra Kommissionen vedtog autoriteten i overensstemmelse med henholdsvis artikel 4, stk. 7, og
punkt 3.6.4 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 den 15. december 2016 en videnskabelig rapport om
vurderingen af data vedrgrende nedvendigheden af flumioxazin som herbicid for at kontrollere en alvorlig fare for
plantesundheden, der ikke kan standses med andre disponible midler, herunder ikke-kemiske metoder (), og den
31. august 2018 vedtog den en konklusion om peer reviewet af vurderingen af pesticidrisikoen i lyset af ubetydelig
eksponering ().

(10) Den 15. marts 2019 vedtog Udvalget for Risikovurdering (RAC) under Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) en
udtalelse, hvori det anbefales at klassificere flumioxazin som reproduktionstoksisk i kategori 2. Efter dreftelser med
medlemsstaterne i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder i juli 2019 gav Kommissionen
autoriteten mandat til at ajourfore sin konklusion om flumioxazin for sa vidt angdr hormonforstyrrende egenskaber
i overensstemmelse med kriterierne i punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som andret
ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 ().

(11) Den 29. september 2020 offentliggjorde autoriteten en ajourfert konklusion (') om hormonforstyrrende
egenskaber under hensyntagen til kriterierne i punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
andret ved forordning (EU) 2018/605. Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte sine bemaerkninger til
autoritetens konklusion og, i henhold til artikel 17, stk. 1, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 1141/2010, til
bemarkninger til rapporten vedrgrende fornyelse. Ansegeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje
gennemgdet.

(12) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet flumioxazin, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009
er opfyldt.

(13) Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 (') blev flumioxazin opfert som kandidat til
substitution pd grundlag af den tidligere harmoniserede klassificering af stoffet som reproduktionstoksisk i kategori
1B i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 (*?).

(14) I lyset af den ajourferte klassificering af flumioxazin som reproduktionstoksisk i kategori 2 i henhold til
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/849 () opfylder det ikke laengere kriterierne for at blive betragtet
som kandidat til substitution i henhold til artikel 24 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Flumioxazin ber derfor udga af
bilaget til gennemferelsesforordning (EU) 2015/408.

(15) Godkendelsen af flumioxazin ber derfor fornyes.

() EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Scientific report on the evaluation of data concerning the necessity of flumioxazin as a
herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including non-chemical
methods. EFSA Journal 2017;15(1):4688, 33 s.

() EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance
flumioxazin in light of negligible exposure data submitted. EFSA Journal 2018;16(9):5415, 16 s.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlegge
videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).

(") EFSA Journal 2020;18(9):6246. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903j.efsa.2020.6246.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 af 11. marts 2015 om gennemforelse af artikel 80, stk. 7, i Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om oprettelse af en liste over
stoffer, der er kandidater til substitution (EUT L 67 af 12.3.2015, s. 18).

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, maerkning og emballering af

stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om ndring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/849 af 11. marts 2021 om @ndring, med henblik p4 tilpasning til den tekniske og

videnskabelige udvikling, af del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om Klassificering,

markning og emballering af stoffer og blandinger (EUT L 188 af 28.5.2021, s. 27).

(13


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2020.6246
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(16)

(21)

Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet flumioxazin er baseret pd et begrenset antal
repraesentative anvendelsesformal, hvilket dog ikke begrenser de anvendelsesformadl, hvortil plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder flumioxazin, kan godkendes. Anvendelsen af flumioxazin ber derfor ikke fortsat
begranses til anvendelse som herbicid.

I overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme forordnings
artikel 6, litra f), og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid nedvendigt at
fastsaette visse betingelser.

For at gge tilliden til konklusionen om, at flumioxazin ikke har hormonforstyrrende egenskaber, ber ansggeren
fremleegge en ajourfert vurdering i overensstemmelse med punkt 2.2, litra b), i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009 vedrerende kriterierne i punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til naevnte forordning.

Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor aendres.

Udlgbsdatoen for flumioxazin blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/745 () forleenget til
den 30. juni 2022 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af stoffet udlgber. Da
der er truffet en afgerelse om at forny godkendelsen forud for den forlengede udlgbsdato, ber narvarende
forordning imidlertid finde anvendelse hurtigst muligt.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet flumioxazin fornyes som fastsat i bilag I.

Artikel 2

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3

ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/408

Oplysningerne om flumioxazin udgér af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2015/408.

(9

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/745 af 6. maj 2021 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for si vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat,
aluminiumsilikat, beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazat, boscalid, calciumcarbonat, captan, carbondioxid, cymoxanil,
dimethomorph, ethephon, ekstrakt af tetre, famoxadon, fedtdestillationsrester, fedtsyrer C7-C20, flumioxazin, fluoxastrobin,
flurochloridon, folpet, formetanat, giberellinsyre, gibberellin, heptamaloxyloglucan, hydrolyserede proteiner, jernsulfat, metazachlor,
metribuzin, milbemectin, Paecilomyces lilacinus stamme 251, phenmedipham, phosmet, pirimiphosmethyl, planteolier/rapsolie,
kaliumhydrogencarbonat, propamocarb, prothioconazol, kvartssand, fiskeolie, repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/farefedt,
s-metolachlor, ligekaedede sommerfugleferomoner, tebuconazol og urea (EUT L 160 af 7.5.2021, s. 89).
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Artikel 4

Ikrafttraeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. marts 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. januar 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1
Almindeligt anvendt
navn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato ?fdlﬂbSdglt(o f:l)rl Serlige bestemmelser
identifikationsnr. stoflets godkendelse
Flumioxazin N-(7-Fluor-3,4-dihydro- > 960 glkg 1. marts 2022 28. februar 2037 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning

CAS-nr.103361-09-7
CIPAC-nr.: 578

3-o0x0-4-prop-

2-ynyl-2H-1,-1,4-benzox-
benzoxazin-6-yl)cyclohex-

1-en-1,2-dicarboximid

(EF) nr. 11072009 nzvnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrgrende
fornyelse af godkendelsen af flumioxazin, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt

opmarksomme pé:

— specifikationen af det tekniske materiale, der er godkendt til
anvendelse i plantebeskyttelsesmidler

— beskyttelse af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af planter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge for Kommissionen, medlemsstaterne og
autoriteten en opdateret vurdering af de forelagte oplysninger og,
hvis det er relevant, yderligere oplysninger med henblik pa at
bekreafte fraveeret af hormonforstyrrende egenskaber i
overensstemmelse med punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning
(EF) nr. 1107/2009, som @ndret ved Kommissionens forordning
(EU) 2018/605 (%) senest den 1. marts 2024.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=DA.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=DA

I bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:

1) Idel A udgar nr. 39 om flumioxazin.

2) Idel B tilfgjes folgende:

BILAG II

Almindeligt anvendt

Udlgbsdato for

Nr. identiggg,onsnn IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
»149 | Flumioxazin N-(7-Fluor-3,4-dihydro- > 960 glkg 1. marts 2022 28. februar 2037 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
CAS-nr.- 3-ox0-4-prop- forordning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper
103361-09-7 2-ynyl-2H-1,-1,4-ben- skal der tages hensyn til konklusionerne i

CIPAC-nr.: 578

benzoxazin-6-yl)
cyclohex-
1-en-1,2-dicarboximid

vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen
af flumioxazin, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere
seerligt opmerksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale, der er god-
kendt til anvendelse i plantebeskyttelsesmidler

— beskyttelse af grundvandet, ndr stoffet anvendes i omra-
der med sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af planter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten en opdateret vurdering af de
forelagte oplysninger og, hvis det er relevant, yderligere
oplysninger med henblik pé at bekraefte fravaeret af
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med
punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)

nr. 1107/2009, som endret ved Kommissionens forordning
(EU) 2018/605 (?) senest den 1. marts 2024«.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=DA.

71/6 1
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