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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2022/1251
af 19. juli 2022

om forlengelse af godkendelsen af aktivstofferne ligekeedede sommerfugleferomoner (acetater) som

lavrisikoaktivstoffer og ligekeedede sommerfugleferomoner (aldehyder og alkoholer) jf. Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, 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[EQF (!), sarlig artikel 20, stk. 1,
sammenholdt med artikel 22, stk. 1, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Ligekaedede sommerfugleferomoner blev ved Kommissionens direktiv 2008/127/EF (*) opfert som et aktivstof i
bilag I til Rddets 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 gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ().

Godkendelsen af aktivstofferne ligekeedede sommerfugleferomoner, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011, udlgber den 31. august 2022.

Ligekaedede sommerfugleferomoner er stoffer, der produceres naturligt af insekter af sommerfugleordenen. De har
samme strukturmassige definition og virkningsmekanisme og kan besta af acetater, aldehyder eller alkoholer.

Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 8442012 (%)
indgivet ansegninger om fornyelse af godkendelsen af aktivstofferne ligekeedede sommerfugleferomoner inden for
den tidsfrist, der er fastsat i naevnte artikel.

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

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse i samrédd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoritetenc) og
Kommissionen den 3. juni 2019.

EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008127 EF af 18. december 2008 om eandring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
aktivstoffer (EUT L 344 af 20.12.2008, s. 89).

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens gennemferelsesforordning (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).
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(8)  Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegerne og medlemsstaterne, siledes at de
kunne fremsatte bemeerkninger hertil, og ivarksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de
modtagne bemeaerkninger til Kommissionen.

(9)  Den 19. maj 2021 fremsendte autoriteten sin konklusion (°) om, hvorvidt ligekeedede sommerfugleferomoner kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen.
Autoritetens konklusion skelnede mellem acetater, aldehyder og alkoholer inden for ligekaedede sommerfugle-
feromoner.

(10) Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse samt et udkast til forordning for Den Stdende
Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder henholdsvis den 1. december 2021 og den 30. marts 2022.

(11) Kommissionen opfordrede ansegerne til at fremsette deres bemerkninger til autoritetens konklusion og, i henhold
til artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 (), deres bemerkninger til
rapporten vedrerende fornyelse. Ansegerne fremsatte deres bemerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(12) Kommissionen finder, at det er med hensyn til et eller flere representative anvendelsesformal for mindst et
plantebeskyttelsesmiddel indeholdende aktivstofferne ligekaedede sommerfugleferomoner (acetater, aldehyder eller
alkoholer), at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(13) Kommissionen anser desuden ligekaedede sommerfugleferomoner (acetater) for at veere lavrisikoaktivstoffer i
henhold til artikel 22 i forordning (EF) nr. 1107/2009, da de ikke er problematiske stoffer og opfylder betingelserne
i punkt 5 i bilag II til neevnte forordning.

(14) Godkendelsen af ligekedede sommerfugleferomoner (acetater) som lavrisikoaktivstoffer og godkendelsen af
ligekaedede sommerfugleferomoner (aldehyder og alkoholer) som aktivstoffer ber derfor fornyes.

(15) 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
fastsaette visse betingelser.

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

(17) Denne forordning ber finde anvendelse fra dagen efter udlgbsdatoen for godkendelsen af ligekeedede sommerfugle-
feromoner (acetater) og ligekaedede sommerfugleferomoner (aldehyder og alkoholer).

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

() Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA): Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Straight Chain Lepidopteran Pheromones (SCLPs). EFSA Journal 2021;19(6):6656, 24 s. do0i:10.2903/j.efsa.2021,6656.
Foreligger online: www.efsa.europa.eu.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pa proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forlenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.


www.efsa.europa.eu
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstofferne ligekeedede sommerfugleferomoner (acetater), ligekeedede sommerfugleferomoner
(aldehyder) og ligekeedede sommerfugleferomoner (alkoholer) forleenges pé de betingelser, der er fastsat i bilag 1.

Artikel 2

Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres som angivet i bilag II til neervaerende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. september 2022.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. juli 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt

navn Identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed

Dato for godkendelse

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Sarlige bestemmelser

Ligekadede
sommerfuglefero-
moner (acetater)

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE/[10828/2021

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE[10828/2021

1. september 2022

30. august 2037

Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
forleengelse af godkendelsen af ligekaeedede sommerfugleferomoner,
serlig tilleg I og II.

Medlemsstaterne skal veere sarlig opmerksomme pé effektiviteten af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller
blandinger heraf, ndr ansegningerne om godkendelse evalueres.
Anvendelsesbetingelserne ~ skal ~ omfatte  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ligekadede
sommerfuglefero-
moner (acetater)

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE/10828/2021

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE/10828/2021

1. september 2022

30. august 2037

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrgrende
forlengelse af godkendelsen af ligekaedede sommerfugleferomoner,
sarlig tilleg I og IL.

Medlemsstaterne skal vaere sarlig opmerksomme pa effektiviteten af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller
blandinger heraf, nir ansegningerne om godkendelse evalueres.
Anvendelsesbetingelserne ~ skal ~ omfatte  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ligekadede
sommerfuglefero-
moner (acetater)

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE/[10828/2021

Der findes nermere
oplysninger i
revisionsrapporten
SANTE/10828/2021

1. september 2022

30. august 2037

Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
forleengelse af godkendelsen af ligekaedede sommerfugleferomoner,
serlig tilleg I og I1.

Medlemsstaterne skal vaere seerlig opmaerksomme pd effektiviteten af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller
blandinger heraf, ndr ansegningerne om godkendelse evalueres.
Anvendelsesbetingelserne  skal ~ omfatte  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

8¢/161 1
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BILAG II

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

1) Idel A udgér nr. 255 om ligekaedede sommerfugleferomoner.

2) Idel B tilfgjes folgende:

Almindeligt anvendt

Udlgbsdato for

Nummer | -~ ifikationsonr. IUPAC-navn Renhed Dato for godkendelse stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
»153 | Ligekaedede Der findes nermere | Der findes neermere | 1. september 2022 | 30. august 2037 |Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
sommerfuglefero- | oplysninger i oplysninger i forordning (EF) nr. 1107/2009 nazvnte ensartede principper
moner (acetater) revisionsrapporten | revisionsrapporten skal ~ der tages hensyn til  konklusionerne i
SANTE[10828/2021 | SANTE/10828/2021 vurderingsrapporten vedrerende forleengelse af godkendelsen
af ligekaedede sommerfugleferomoner, sarlig tilleg I og I1.
Medlemsstaterne skal vare serlig opmarksomme pa
effektiviteten af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten
de enkelte stoffer eller blandinger heraf, nir ansggningerne om
godkendelse evalueres.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.«
»154 | Ligekaedede Revisionsrapport Revisionsrapport 1. september 2022 | 30. august 2037 |Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
sommerfuglefero- | SANTE SANTE/ SANTE SANTE/ forordning (EF) nr. 1107/2009 nazvnte ensartede principper
moner (acetater) 10828/2021 10828/2021 skal  der tages hensyn til  konklusionerne i

vurderingsrapporten vedrerende forleengelse af godkendelsen
af ligekaedede sommerfugleferomoner, sarlig tilleg I og I1.
Medlemsstaterne skal vare serlig opmarksomme pa
effektiviteten af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten
de enkelte stoffer eller blandinger heraf, nir ansggningerne om
godkendelse evalueres.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.c

ccoTLoe

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q
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3) Idel D tilfgjes folgende:

Almindeligt anvendt

Udlgbsdato for

Seerlige bestemmelser

Nummer | vn Identifikations-nr. IUPAC-navn Renhed Dato for godkendelse stoffets godkendelse
»38 | Ligekadede Der findes nermere | Der findes neermere | 1. september 2022 | 30. august 2037 |Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
sommerfuglefero- | oplysninger i oplysninger i forordning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper

moner (acetater)

revisionsrapporten
SANTE/10828/2021

revisionsrapporten
SANTE[10828/2021

skal  der tages hensyn til  konklusionerne i
vurderingsrapporten vedrerende forleengelse af godkendelsen
af ligekeedede sommerfugleferomoner, seerlig tillaeg I og II.
Medlemsstaterne skal vare serlig opmarksomme pa
effektiviteten af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten
de enkelte stoffer eller blandinger heraf, nir ansggningerne om
godkendelse evalueres.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

o¥/161 1
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