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II

(Ikke-lovgivningsmessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1446
af 12. juli 2023

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for si vidt angdr forlengelse af
godkendelsesperioderne  for aktivstofferne  2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre,
aluminiumammoniumsulfat, aluminiumphosphid, aluminiumsilikat, calciumcarbid, cymoxanil,
dodemorph, ethylen, ekstrakt fra tetre, fedtdestillationsrester, fedtsyrer C7-C20, flonicamid (IKI-
220), gibberellinsyre, gibberellin, halosulfuron-methyl, hydrolyserede proteiner, jernsulfat,
magnesiumphosphid, maltodextrin, metamitron, planteolier/nellikeolie, planteolier/rapsolie,
planteolier/olie af gren mynte, pyrethriner, sulcotrion, tebuconazol og urea

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rddets direktiv 79/117/EQF og 91/414[EQDF (), seerlig artikel 17, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aktivstofferne 2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumphosphid,
aluminiumsilikat, calciumcarbid, cymoxanil, dodemorph, ethylen, ekstrakt fra tetree, fedtdestillationsrester, fedtsyrer
C7-C20, flonicamid (IKI-220), gibberellinsyre, gibberellin, halosulfuron-methyl, hydrolyserede proteiner, jernsulfat,
magnesiumphosphid, maltodextrin, metamitron, planteolier/nellikeolie, planteolier/rapsolie, planteolier/olie af gron
mynte, pyrethriner, sulcotrion, tebuconazol og urea er opfert i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 ().

(2) T henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF (*), som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011. Aktivstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfert i naevnte bilags del B.

() EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

() Kommissionens gennemfarelsesforordning (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).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, 5. 1).
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(3)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/708 (%) forlenger godkendelsesperioderne for aktivstofferne
2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumphosphid, aluminiumsilikat,
calciumcarbid, cymoxanil, dodemorph, ethylen, ekstrakt fra tetrae, fedtdestillationsrester, fedtsyrer C7-C20,
gibberellinsyre, gibberellin, hydrolyserede proteiner, jernsulfat, magnesiumphosphid, metamitron, planteolier/
nellikeolie, planteolier/rapsolie, planteolier/olie af gron mynte, pyrethriner, sulcotrion, tebuconazol og urea til den
31. august 2023.

(4)  Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2069 (°) blev godkendelsesperioden for aktivstoffet
flonicamid (IKI-220) forleenget til den 31. august 2023.

(5)  Godkendelsen af aktivstoffet halosulfuron-methyl udleber den 30. september 2023, jf. Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 356/2013 (°).

(6)  Godkendelsen af aktivstoffet maltodextrin udlgber den 30. september 2023, jf. Kommissionens gennemferelses-
forordning (EU) nr. 355/2013 (7).

(7)  Ansegninger og supplerende dossierer om fornyelsen af godkendelsen af disse aktivstoffer blev indgivet i
overensstemmelse med Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (%), som fortsat galder for
disse aktivstoffer i henhold til artikel 17 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 (). De
respektive rapporterende medlemsstater fandt dem antagelige.

(8)  For aktivstofferne 2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre, aluminiumphosphid, calciumcarbid, dodemorph,
ethylen, ekstrakt af tetre, flonicamid (IKI-220), jernsulfat, magnesiumphosphid, maltodextrin, metamitron,
planteolier/nellikeolie, planteolier/olie af gren mynte, sulcotrion, tebuconazol og urea er risikovurderingen i
henhold til artikel 11 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 endnu ikke afsluttet af de respektive
rapporterende medlemsstater.

(9)  For aktivstofferne halosulfuron-methyl, hydrolyserede proteiner og pyrethriner har Den Europaiske Fedevaresikker-
hedsautoritet (autoriteten«) behov for yderligere tid til at vedtage en konklusion og organisere en hering af eksperter,
hvis det er relevant. Desuden er der behov for yderligere tid til at vedtage den efterfolgende risikostyringsbeslutning.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/708 af 5. maj 2022 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sd vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 2,5-dichlorbenzoesyre-methylester,
eddikesyre, aclonifen, aluminiumammoniumsulfat, aluminiumphosphid, aluminiumsilikat, beflubutamid, benthiavalicarb, boscalid,
calciumcarbid, captan, cymoxanil, dimethomorph, dodemorph, ethephon, ethylen, ekstrakt af tetra, fedtdestillationsrester, fedtsyrer
C7-C20, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, giberellinsyre, gibberellin, hydrolyserede proteiner, jernsulfat, magnesium-
phosphid, metam, metamitron, metazachlor, metribuzin, milbemectin, phenmedipham, pirimiphos-methyl, planteolier/nellikeolie,
planteolier/rapsolie, planteolier/olie af gren mynte, propamocarb, proquinazid, prothioconazol, pyrethriner, kvartssand, fiskeolie,
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/farefedt, s-metolachlor, ligekeedede sommerfuglearter, sulcotrion, tebuconazol og urea
(EUTL 133 af 10.5.2022, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2069 af 13. november 2017 om andring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sd vidt angér forlaengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne flonicamid (IKI-220), metalaxyl, penoxsulam
og proquinazid (EUT L 295 af 14.11.2017, s. 51).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 356/2013 af 18. april 2013 om godkendelse af aktivstoffet halosulfuron-methyl, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 18).

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 355/2013 af 18. april 2013 om godkendelse af aktivstoffet maltodextrin, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 109 af 19.4.2013, s. 14).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(’) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 af 20. november 2020 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om
ophavelse af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (EUT L 392 af 23.11.2020, s. 20).
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

()

)

For aktivstoffet cymoxanil anmodede autoriteten om indsendelse af yderligere oplysninger i forbindelse med
vurdering af de godkendelseskriterier, der er fastlagt i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3a, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, med
tidsfrist den 17. juni 2024.

For aktivstofferne giberellinsyre og gibberellin anmodede autoriteten i henhold til artikel 13, stk. 3a, i gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 844/2012 om yderligere oplysninger i forbindelse med vurdering af de godkendelseskriterier,
der er fastlagt i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, og disse oplysninger blev
indgivet af ansegningerne inden for den givne tidsfrist. Der er imidlertid behov for mere tid til evalueringen og til at
vedtage den tilherende konklusion samt den deraf folgende risikostyringsbeslutning.

Autoriteten har forelagt sin konklusion for aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat og
fedtdestillationsrester. Kommissionen har indledt dreftelser om disse aktivstoffer i Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder.

For sé vidt angdr godkendelsen af aktivstofferne fedtsyrer C7-C20 (navnlig pelargonsyre) og planteolier/rapsolie har
Kommissionen forelagt rapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen og et udkast til forordning om fornyelse af
godkendelsen heraf for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder. Indtil denne komité har afgivet
udtalelse om forordningsudkastet, er der behov for yderligere tid til at vedtage den efterfolgende risikostyringsbe-
slutning.

I og med at det er sandsynligt, at der ikke kan traffes en beslutning vedrerende fornyelse af disse aktivstoffers
godkendelse, for deres respektive godkendelsesperioder udleber den 31. august 2023 og den 30. september 2023,
og at drsagerne til forsinkelserne i fornyelsesprocedurerne er uden for de respektive ansggeres indflydelse, ber
godkendelsesperioderne for aktivstofferne forlenges, si de pakravede vurderinger kan fardiggeres og de
lovgivningsmaessige beslutningsprocedurer vedrerende de respektive ansegninger om fornyet godkendelse kan
afsluttes.

Da risikovurderingen endnu ikke er afsluttet af de respektive rapporterende medlemsstater, og i lyset af den
resterende tid, der er nedvendig for at afslutte hver enkelt fornyelsesprocedure, ber varigheden af forlengelsen for
aktivstofferne 2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre, aluminiumphosphid, calciumcarbid, dodemorph,
ethylen, flonicamid (IKI-220), jernsulfat, magnesiumphosphid, metamitron, sulcotrion og urea fastsettes til 39
méneder, for aktivstofferne ekstrakt af tetrae, maltodextrin, planteolier/nellikeolie og planteolier/olie af gron mynte
ber den fastsaettes til 29 maneder, og for aktivstoffet tebuconazol ber den fastsattes til 35% maned.

Da autoriteten har brug for mere tid til at vedtage en konklusion og, hvis det er relevant, til at tilrettelegge en hering
af eksperter, ber forleengelsen for aktivstofferne hydrolyserede proteiner og pyrethriner fastsettes til henholdsvis
19% méned og 33% méned. Navnlig ndr autoriteten har anmodet om yderligere oplysninger med henblik pé
vurdering af godkendelseskriterierne i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009,
fastsaettes varigheden af forlengelsen for aktivstoffet cymoxanil til 35% maned, og i betragtning af at der er behov
for yderligere tid til vurderingen, ber forleengelsen for aktivstofferne gibberellinsyre og gibberellin fastsaettes til 222
méned.

I henhold til punkt 3.6.4 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 godkendes et aktivstof kun, hvis det ikke er eller
ikke skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1B i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1272/2008 (*°), medmindre eksponeringen af mennesker for aktivstoffet i et plantebeskyttel-
sesprodukt er ubetydelig under realistiske foresldede anvendelsesforhold. I henhold til artikel 4, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 skal det ved vurderingen af aktivstoffet forst fastslds, om godkendelseskriterierne i bilag II,
punkt 3.6.2-3.6.4 og 3.7 er opfyldt. I lyset af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2020/217 ("), der @ndrer
bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 med hensyn til klassificering af halosulfuron-methyl som reprodukti-
onstoksisk i kategori 1B, ber varigheden af forleengelsen for aktivstoffet fastsattes til 18 maneder.

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) 2020/217 af 4. oktober 2019 om @ndring, med henblik pa tilpasning til den tekniske og
videnskabelige udvikling, af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 om Kklassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om berigtigelse af naevnte forordning (EUT L 44 af 18.2.2020, s. 1).
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(21)

Da der endnu ikke foreligger en udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder, ber
forlengelsen for aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat, aluminiumsilikat, fedtdestillationsrester, fedtsyrer
C7-C20 og planteolier/rapsolie fastsattes til 15%2 maned.

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

Hvis Kommissionen vedtager en forordning, hvorved godkendelsen af et i nervarende forordnings bilag omhandlet
aktivstof ikke fornyes, fordi godkendelseskriterierne ikke er opfyldt, vil Kommissionen fastsatte udlgbsdatoen til den
seneste af folgende datoer: den dato, der var geldende inden naervarende forordnings ikrafttreeden, eller datoen for
ikrafttreedelsen af den forordning, hvorved godkendelsen af aktivstoffet ikke fornyes. For sd vidt angér tilfaelde, hvor
Kommissionen skal vedtage en forordning, hvorved godkendelsen af det i narverende forordnings bilag
omhandlede aktivstof fornyes, vil Kommissionen, athangigt af omsteendighederne, bestrabe sig pa at fastsatte den
tidligst mulige anvendelsesdato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 12. juli 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1. Idel A foretages folgende aendringer:

1) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i raekke 218 (vedrerende eddikesyre) endres datoen til
»30. november 2026«.

2) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i reekke 219 (vedrgrende aluminiumammoniumsulfat)
@ndres datoen til »15. december 2024«.

3) Isjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i reekke 220 (vedrerende aluminiumsilikat) @ndres datoen
til »15. december 2024«

4)  Isjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse, i reekke 223 (vedrerende calciumcarbid) @ndres datoen til
»30. november 2026«

5) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i reekke 227 (vedrerende ethylen) @ndres datoen til
»30. november 2026«.

6) Isjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelsec, i reekke 228 (vedrerende ekstrakt af tetrae) @ndres datoen til
»31. januar 2026«

7) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rekke 229 (vedrerende fedtdestillationsrester) @ndres
datoen til »15. december 2024«.

8) Isjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse, i rekke 230 (vedrerende fedtsyrer, C7-C20) aendres datoen
til »15. december 2024«

9) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rekke 232 (vedrerende gibberellinsyre) andres datoen til
»15. juli 2025«

10) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i reekke 233 (vedrerende gibberellin) endres datoen til
»15. juli 2025«

11) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rekke 234 (vedrgrende hydrolyserede proteiner) @ndres
datoen til »15. april 2025«

12) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelsec, i rakke 235 (vedrerende jernsulfat) @ndres datoen til
»30. november 2026«

13) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i rekke 241 (vedrerende planteolier/nellikeolie) @ndres
datoen til »31. januar 2026«

14) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i rakke 242 (vedrerende planteolier/rapsolie) @ndres
datoen til »15. december 2024«

15) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i reekke 243 (vedrerende planteolier/olie af gron mynte)
@ndres datoen til »31. januar 2026«

16) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i rakke 246 (vedrerende pyrethriner) @ndres datoen til
»15. juni 2026«

17) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i reekke 257 (vedrerende urea) andres datoen til
»30. november 2026x.

18) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i raekke 260 (vedrerende aluminiumphosphid) @ndres
datoen til »30. november 2026«.

19) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rackke 262 (vedrerende magnesiumphosphid) @ndres
datoen til »30. november 2026«

20) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rakke 263 (vedrerende cymoxanil) @ndres datoen til
»15. august 2026«

21) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rekke 264 (vedrerende dodemorph) aendres datoen til
»30. november 2026«.

22) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse«, i rakke 265 (vedrgrende 2,5-dichlorbenzoesyre-
methylester) eendres datoen til »30. november 2026«

23) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rekke 266 (vedrerende metamitron) endres datoen til
»30. november 2026«.

24) 1 sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelse, i raekke 267 (vedrerende sulcotrion) @ndres datoen til
»30. november 2026«
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25) I sjette kolonne, »Udlgbsdato for stoffets godkendelses, i rakke 268 (vedrerende tebuconazol) @ndres datoen til
»15. august 2026«.

26) I sjette kolonne (»Udlgbsdato for stoffets godkendelse«) i rakke 305 (vedrerende flonicamid (IKI-220)) @ndres
datoen til »30. november 2026«

2. Del B @ndres séledes:

1) Isjette kolonne, »Udlebsdato for stoffets godkendelse« i reekke 35 (vedrerende halosulfuron-methyl) eendres datoen
til »31. marts 2025«.

2) I sjette kolonne (»Udlebsdato for stoffets godkendelse«) i raekke 44 (vedrerende maltodextrin) @ndres datoen til
»28. februar 2026«
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