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Tidende L-udgaven
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/2456
af 7. november 2023

om ikke at forny godkendelsen af aktivstoffet clofentezin, jf. Europa-Parlamentets og Raidets
forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophaevelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414EQF (!), serlig artikel 20, stk. 1, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Clofentezin blev ved Kommissionens direktiv 2010/39/EU (3 opfert som et aktivstof i bilag I til Rédets
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 opferes i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥.

Godkendelsen af aktivstoffet clofentezin, jf. del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber
den 31. december 2023.

Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (%)
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet clofentezin til Spanien som rapporterende
medlemsstat og Nederlandene som medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i nevnte
artikel.

Ansegeren fremlagde de supplerende dossierer, der kraves, for den rapporterende medlemsstat, den
medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoritetenc) i
overensstemmelse med artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat
fandt ansegningen antagelig.

EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2010/39/EU af 22. juni 2010 om @ndring af bilag I til Rddets direktiv 91/414/EQF for sd vidt angdr de serlige
bestemmelser vedrerende aktivstofferne clofentezin, diflubenzuron, lenacil, oxadiazon, picloram og pyriproxyfen (EUT L 156 af
23.6.2010,s. 7).

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing 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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26), der fortsat finder anvendelse pd proceduren for fornyelse
af godkendelsen af disse aktivstoffer i henhold til artikel 17 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1740 af
20. november 2020 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf.
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om ophavelse af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 (EUT L 392 af 23.11.2020, s. 20).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i samrédd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 6. marts 2018. I sit udkast til
vurderingsrapport vedrgrende fornyelse foreslog den rapporterende medlemsstat, at godkendelsen af clofentezin
kun kunne fornyes, hvis ansegeren fremlagde supplerende data med henblik pé yderligere at behandle visse
sporgsmél under den efterfolgende peer-evalueringsproces.

Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse til ansogeren og medlemsstaterne, siledes at de kunne
fremsette bemarkninger hertil, og ivaerksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de modtagne
bemezrkninger til Kommissionen.

I overensstemmelse med artikel 13, stk. 3a, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 fik
anspgeren mulighed for at foreleegge supplerende oplysninger med henblik pa opfyldelse af de godkendelseskriterier
vedrerende hormonforstyrrende egenskaber, der er fastlagt i punkt 3.6.5 og punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009.

Den 29. juli 2021 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion (¥) om, hvorvidt clofentezin kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Autoriteten pdpegede flere betaenkeligheder i sin konklusion. Den konkluderede navnlig, at clofentezin pa grundlag
af de tilgeengelige oplysninger i dossieret har hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for
mennesker, jf. punkt 3.6.5 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009. Ifelge autoriteten forventes restkoncen-
trationer af clofentezin at overskride den veerdi, der er fastlagt i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009. Kravet i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 er derfor ikke opfyldt.

Autoriteten papegede desuden en hgj risiko pa lang sigt for fugle og vilde pattedyr ved reprasentative anvendelser pa
afgroder, der ikke dyrkes i permanente vaksthuse. Derudover fandt autoriteten, at der ikke kunne udferes en
vurdering af risikoen for forbrugerne, at der ikke kunne foreslds nogen maksimalgrenseveerdier p& baggrund af de
tilgeengelige data, og at risikovurderingen for leddyr, der ikke er malarter, heller ikke kunne faerdiggeres for de
reprasentative anvendelser pd afgreder, der ikke dyrkes i permanente vaksthuse.

I sin evaluering af hvorvidt clofentezin er nedvendigt for at kontrollere en alvorlig fare for plantesundheden, der ikke
kan standses med andre disponible midler, herunder ikkekemiske metoder, jf. artikel 4, stk. 7, i forordning (EF)
nr. 1107/2009, fandt autoriteten, at selv om der ikke findes et tilstrakkeligt antal kemiske alternativer til nogle
anvendelser af clofentezin og i nogle medlemsstater, findes der stadig nogle ikkekemiske metoder, og at en
kombination af kemiske og ikkekemiske metoder kan vare en mulighed for at bekempe skadegorere i nogle
afgrader. Desuden er der ikke pdvist nogen alvorlig fare for plantesundheden. Kommissionen finder derfor, at
betingelserne for at anvende undtagelsen i artikel 4, stk.7, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ikke er opfyldt.

Kommissionen forelagde en rapport vedrerende fornyelse den 24. maj 2023 samt et udkast til nzrvarende
forordning for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 12. juli 2023.

Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte bemarkninger til autoritetens konklusion. Derudover
opfordrede Kommissionen i henhold til artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 ansegeren til at fremsatte bemeerkninger til rapporten vedrerende fornyelse. Ansegeren fremsatte
sine bemaerkninger, som er blevet ngje gennemgdet.

Uagtet de argumenter, som ansggeren fremforte, kan de betaenkeligheder, der er forbundet med aktivstoffet,
imidlertid ikke anses for at veere afhjulpet.

Derfor er det med hensyn til en eller flere repraesentative anvendelser for mindst et plantebeskyttelsesmiddel ikke
blevet fastslet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt. Godkendelsen af
aktivstoffet clofentezin ber derfor ikke fornyes, jf. artikel 20, stk. 1, litra b), i neevnte forordning.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance clofentezine (EFSA Journal 2021;19(8):6817;

https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6817).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2456/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6817

EUT L af 8.11.2023

(17) Gennemfprelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(18) Medlemsstaterne ber have tilstreekkelig tid til at tilbagekalde godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder clofentezin.

(19) For plantebeskyttelsesmidler, der indeholder clofentezin, og for hvilke medlemsstaterne bevilger en afviklingsperiode
i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009, ber en sidan periode ikke overstige 12 mdneder efter
narvarende forordnings ikrafttraeden. Godkendelsesperioden for clofentezin blev ved Kommissionens gennemferel-
sesforordning (EU) 2022/1480 () forleenget til den 31. december 2023 for at gere det muligt at afslutte fornyelses-
processen, inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber.

(20) Under hensyntagen til at den nuvaerende godkendelse af clofentezin udlgber den 31. december 2023, ber denne
forordning traede i kraft snarest muligt.

(21) Denne forordning er ikke til hinder for, at der kan indgives en ny ansegning om godkendelse af clofentezin i henhold
til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Ikkefornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet clofentezin fornyes ikke.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

I del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 udgér raeekke nr. 171 vedrerende clofentezin.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

Medlemsstaterne tilbagekalder godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder clofentezin som aktivstof, senest
den 11. maj 2024.

Artikel 4
Afviklingsperiode

Eventuelle afviklingsperioder, som medlemsstaterne indremmer i henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
udlgber senest den 11. november 2024.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022/1480 af 7. september 2022 om andring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for si vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 2-phenylphenol (ogsd salte heraf,
f.eks. natriumsalt), 8-hydroxyquinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, chlormequat, chlorotoluron, clofentezin, clomazon,
daminozid, deltamethrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, dimethachlor, esfenvalerat etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin,
fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fosthiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, natrium-5-nitroguaiacolat, natrium-o-nitrophenolat,
natrium-p-nitrophenolat, nicosulfuron, paraffinolier, paraffinolie, penconazol, picloram, prohexadion, propaquizafop, prosulfocarb,
quizalofop-P-ethyl, quizalofop-P-tefuryl, svovl, tebufenpyrad, tetraconazol, tri-allat, triflusulfuron og tritosulfuron (EUT L 233 af
8.9.2022, s. 43).
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Artikel 5
Ikrafttraeeden

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 7. november 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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