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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20181264
af 20. september 2018

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet pethoxamid, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EDF (), sarlig
artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Pethoxamid blev ved Kommissionens direktiv 2006/41/EF (%) opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF ().

(2)  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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (4.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet pethoxamid, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udleber den 31. januar 2019.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af pethoxamid inden for den tidsfrist, der er fastsat i neevnte
artikel.

(5)  Anspgeren fremlagde de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstaeendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og Kommissionen den 31. august 2016.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansogeren og medlemsstaterne, sdledes at de
kunne fremsztte bemerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemeerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde desuden det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 30. august 2017 fremsendte autoriteten sin konklusion (°) om, hvorvidt pethoxamid kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen. Kommissionen
forelagde udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse af godkendelsen af pethoxamid for Den Stiende
Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 6. oktober 2017.

(9)  Ansegeren fik mulighed for at fremsaette bemaerkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse.

(10) Det er med hensyn til et eller flere repraesentative anvendelsesformdl for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet pethoxamid, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2006/41/EF af 7. juli 2006 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage clothianidin og
pethoxamid som aktive stoffer (EUT L 187 af 8.7.2006, s. 24).

() Rédets direktiv 91/414/E@Faf 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991,s. 1).

(*) Kommissionens gennemfmelsesforordnmg (EU nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornodne 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).

(°) EFSA Journal 2017;15(9):4981 [22 s.] Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Godkendelsen af pethoxamid ber derfor fornyes.

(12) Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af pethoxamid er baseret pd et begranset antal reprasentative
anvendelsesformal, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformdl, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder pethoxamid, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke leengere veere begraenset til anvendelse som
herbicid.

(13) 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme
forordnings artikel 6 og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid
nedvendigt at fastsatte visse betingelser og begransninger. Det bar navnlig kraves, at der fremlagges yderligere
bekraftende oplysninger.

(14)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor @ndres.

(15) Udlgbsdatoen for pethoxamid blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/84 (') forlenget til
den 31. januar 2019 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af aktivstoffet
udlgber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forlengede udlgbsdato, ber narvarende
forordning dog anvendes fra den 1. december 2018.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet pethoxamid fornyes som fastsat i bilag I.

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

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

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. december 2018.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 20. september 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/84 af 19. januar 2018 om @ndring af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, clothianidin,
kobberforbindelser, dimoxystrobin, mancozeb, mecoprop-P, metiram, oxamyl, pethoxamid, propiconazol, propineb, propyzamid,
pyraclostrobin og zoxamid (EUT L 16 af 20.1.2018, s. 8).



BILAG I
Almilr(lideenli;igftﬂ? ;Ezfoerrlljr:rflavn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato [{gil(?lljesgjz?sefﬁr Sarlige bestemmelser
Pethoxamid 2-Chlor-N-(2-ethoxye- > 940 g/kg 1. december 30. november | DEL A
CAS-nr.: 106700-29-2 thy])-N-(2-methyl-1-phe- | ;0 pe ey 2018 2033 M4 kun anvendes én gang hvert andet ar pd samme areal ved en maksi-

CIPAC-nr.: 665

nylprop-1-enyl)acetamid

Toluen: hgjst
3 glkg

mumdosis pd 1 200 g aktivstof pr. hektar.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til kon-
klusionerne i vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse af godkendelsen af
pethoxamid, navnlig tilleg I og 1L

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-

somme pa:

— risikoen for metabolitter i grundvandet, hvis der anvendes pethoxamid
i omrader med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for vandorganismer og regnorme

— risikoen for forbrugerne fra restkoncentrationer i efterfolgende afgrader
eller i tilfaelde af fejlslagen hest.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekraeftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. relevansen af metabolitter, der kan forekomme i grundvandet under hen-
syntagen til eventuel relevant klassificering af pethoxamid i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 12722008 (3, navn-
lig som kraftfremkaldende i kategori 2

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer

i drikkevand

3. pethoxamids hormonforstyrrende potentiale i eller via skjoldbruskkirt-
len, ved som minimum at fremlegge mekanistiske data til at afklare,
hvorvidt der foreligger en hormonforstyrrende virkemdde i skjoldbrusk-
kirtlen.

Ansggeren skal fremlagge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 1, se-
nest et ar efter at Det Europwiske Kemikalieagentur (ECHA) har offentlig-
gjort den udtalelse vedrerende pethoxamid og de udbedte oplysninger, der
er vedtaget af ECHA’s Udvalg for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i for-
ordning (EF) nr. 1272/2008.
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Almindeligt anvendt navn,
Identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
godkendelsen

Serlige bestemmelser

Ansggeren skal fremlaegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 2, se-
nest to dr efter at Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument
om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser péd arten af rest-
koncentrationer i overfladevand og grundvand.

Ansggeren skal fremlaegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 3, se-
nest den 10. november 2020 i henhold til Kommissionens forordning (EU)
2018/605 (*) om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved
fastleggelse af videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyr-
rende egenskaber og til den fzlles vejledning til bestemmelse af hormonfor-
styrrende stoffer som vedtaget af EFSA og ECHA.

——
S
==

Vurderingsrapporten vedrerende fornyelse indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv

67/548EQF og 1999/45[EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
(*) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenska-

ber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33).
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BILAG II

I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) 1del A udgar angivelse 122 om pethoxamid.
2) I del B tilfgjes folgende:

Nr.: Almi&iﬂi%;;?jgggfam’ IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Ugfgﬁssgigﬁr Serlige bestemmelser

»127 | Pethoxamid 2-Chlor-N-(2-ethoxye- > 940 glkg 1. december 30. november | DEL A

thyl)-N-(2-methyl-1-phe- 2018 2033
CAS-nr.: 106700-29-2 y)-N-(2-methyl-1-phe Urenheder: M kun anvendes én gang hvert andet ar pd samme areal ved en

CIPAC-nr.: 665

nylprop-1-enyl)acetamid

Toluen: hgjst
3 glkg

maksimumdosis pd 1 200 g aktivstof pr. hektar.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der
tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedre-
rende fornyelse af godkendelsen af pethoxamid, navnlig tilleg I
og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt
opmearksomme pé:

— risikoen for metabolitter i grundvandet, hvis der anvendes pe-
thoxamid i omrider med sirbare jordbunds- ogfeller klima-
forhold

— risikoen for vandorganismer og regnorme

— risikoen for forbrugerne fra restkoncentrationer i efterfolgende
afgroder eller i tilfeelde af fejlslagen hest.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foran-
staltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger for Kommis-
sionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrgrende:

1. relevansen af metabolitter, der kan forekomme i grundvandet
under hensyntagen til eventuel relevant klassificering af petho-
xamid i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1272/2008 (?), navnlig som kraeftfremkaldende i kate-
gori 2
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Almindeligt anvendt navn, Renhed () Godkendelsesdato Udlebsdato for

Identifikationsnr. IUPAC-navn godkendelsen Sarlige bestemmelser

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkon-
centrationer i drikkevand

3. pethoxamids hormonforstyrrende potentiale i eller via skjold-
bruskkirtlen, ved som minimum at fremlegge mekanistiske
data til at afklare, hvorvidt der foreligger en hormonforstyr-
rende virkemdde i skjoldbruskkirtlen.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er anmodet om
i punkt 1, senest et ar efter at Det Europaiske Kemikalieagentur
(ECHA) har offentliggjort den udtalelse vedrerende pethoxamid
og de udbedte oplysninger, der er vedtaget af ECHA’s Udvalg for
Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1272/2008.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er anmodet om
i punkt 2, senest to dr efter at Kommissionen har offentliggjort
et vejledende dokument om evaluering af virkningen af vandbe-
handlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overflade-
vand og grundvand.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er anmodet om
i punkt 3, senest den 10. november 2020 i henhold til Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/605 (}) om @ndring af bilag II til
forordning (EF) nr. 1107/2009 ved fastlaeggelse af videnskabelige
kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber og til
den falles vejledning til bestemmelse af hormonforstyrrende stof-
fer som vedtaget af EFSA og ECHA .«

Vurderingsrapporten vedrerende fornyelse indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv
67/548/EQDF og 1999/45[EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

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