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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/833
av den 5 maj 2025

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet lenacil i enlighet med Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 1107/2009 och om dndring av kommissionens
genomforandeforordningar (EU) nr 540/2011 och (EU) 2015/408

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sirskilt
artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1) Genom kommissionens direktiv. 2008/69/EG (?) togs lenacil upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets
direktiv 91/414/EEG ().

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkanda enligt forordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 (¥).

(3)  Godkinnandet av det verksamma dmnet lenacil enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
16per ut den 15 augusti 2025.

(4) En ansokan om fornyat godkinnande av det verksamma dmnet lenacil limnades in till den rapporterande
medlemsstaten Belgien och till den medrapporterande medlemsstaten Osterrike i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som féreskrivs i den artikeln.

(5) Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krivdes till den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) i enlighet med artikel 6 i genomférandeforordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var godtagbar.

(6) Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den 2 januari
2019. I utkastet till bedomningsrapport om fornyelse féreslog den rapporterande medlemsstaten att godkdnnandet
av lenacil skulle fornyas.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

() Kommissionens direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om 4ndring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora klofentezin, dikamba,
difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och pyriproxifen som verksamma dmnen (EUT L 172,
2.7.2008, s. 9, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/69/0j).

() Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststdllande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl[2012/844/0j).
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Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillgdnglig for allmdnheten. Livsmedelsmyn-
digheten sdnde dven utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

[ mars 2020 begirde livsmedelsmyndigheten ytterligare information frén sokanden om lenacils hormonstérande
egenskaper i enlighet med artikel 13.3a forsta stycket i genomférandeforordning (EU) nr 8442012 for att livsmedels-
myndigheten skulle kunna slutfora bedomningen av huruvida de vetenskapliga kriterierna for att faststilla
hormonstérande egenskaper i punkterna 3.6.5 och 3.8.2 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009, som infordes
genom kommissionens forordning (EU) 2018/605 (%), 4r uppfyllda. Sokanden limnade den begirda informationen
till livsmedelsmyndigheten.

I maj 2023 gjorde den rapporterande medlemsstaten ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport om fornyelse
tillgangligt for livsmedelsmyndigheten, medlemsstaterna och kommissionen. I sitt uppdaterade utkast till
bedomningsrapport om fornyelse beaktade den rapporterande medlemsstaten den ytterligare informationen om
kriterierna for att identifiera hormonstorande egenskaper och foreslog att godkdnnandet av lenacil skulle férnyas.

Den 11 juni 2024 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (') och angav att vixtskyddsmedel
som innehdller lenacil kan forvintas uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009
samt att lenacil inte har ndgra hormonstorande egenskaper.

Kommissionen lade fram en fornyelserapport och ett utkast till den hir férordningen for stindiga kommittén for
vixter, djur, livsmedel och foder den 4 december 2024 respektive den 12 mars 2025.

Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 8442012, pa fornyelserapporten. Sokanden limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt och beaktats.

Det har konstaterats att kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvandningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet lenacil.

Godkannandet av lenacil bor darfor fornyas.

[ enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och resultatet av riskbedémningen dr det dock nodvindigt att
foreskriva vissa villkor.

Det ir sdrskilt nodvindigt att uppmarksamma det eventuella behovet av ytterligare faltforsok pa grodor vid vixelbruk
och en bedémning av djurs exponering fram till dess att den nodvindiga bekriftande informationen har bedomts av
den rapporterande medlemsstaten och utvirderats av livsmedelsmyndigheten.

Ytterligare bekriftande information kravs om faltforsok pd grodor vid vixelbruk, inklusive en analys av kidnda och
eventuella nya metaboliter.

Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dndras i enlighet med detta.

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009 genom

angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2018/605/0j).

() Efsa, "Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lenacil”, EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr e8860
(https://doi.org[10.2903j.efsa.2024.8860).

”
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Lenacil togs upp i forteckningen 6ver kandidatimnen for substitution i bilagan till kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2015/408 (%) eftersom det ansdgs vara ett ldnglivat och toxiskt dmne. Ett verksamt dmne ska
godkinnas som kandidatdmne for substitution i enlighet med artikel 24 i forordning (EG) nr 1107/2009 om det
uppfyller tvd av kriterierna for att betraktas som ett ldnglivat, bioackumulerande och toxiskt dmne.
Riskbedémningen i samband med férnyelsen av godkdnnandet av lenacil visade att dmnet inte uppfyller kriterierna
for att betraktas som ett bioackumulerande och toxiskt dmne i enlighet med punkterna 3.7.2.2 respektive 3.7.2.3 i
bilaga I till forordning (EG) nr 1107/2009. Eftersom tvd av de tre kriterierna inte r uppfyllda bor lenacil inte
betraktas som ett kandidatimne for substitution. Posten for det verksamma dmnet lenacil i bilagan till genomférande-
forordning (EU) 2015/408 bor darfor utga.

Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/2592 () forlingdes godkidnnandeperioden for lenacil
till den 15 augusti 2025 sa att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkinnandeperioden for det verksamma
amnet loper ut. Eftersom ett beslut om férnyat godkinnande av lenacil har fattats innan den férlingda godkdnnande-
perioden loper ut bor den hir férordningen emellertid tillimpas tidigare 4n det datumet.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fornyat godkinnande av det verksamma dmnet

Godkannandet av det verksamma 4mnet lenacil enligt specifikationen i bilaga I till denna forordning fornyas under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andringar av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér forordningen.

Artikel 3

Andringar av genomforandeférordning (EU) 2015408

Posten for lenacil ska utga ur bilagan till genomforandeforordning (EU) 2015/408.

(®) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/408 av den 11 mars 2015 om genomforande av artikel 80.7 i Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upprittande av en
forteckning 6ver kandidatimnen for substitution (EUT L 67, 12.3.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/408/0j).

(') Kommissionens genomforandeforordning (EU) 20232592 av den 21 november 2023 om 4ndring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena 1-naftylacetamid, 1-naftyldttiksyra,
2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, dikamba, difenokonazol, diflufenikan,
dimetaklor, esfenvalerat, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamin, fluazifop-P, lenacil, napropamid, nikosulfuron,
paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, prohexadion, spiroxamin, svavel, tetrakonazol och triallat (EUT L, 2023/2592,
22.11.2023, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2592/0j).
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Artikel 4

Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2025.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 5 maj 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1
Trivialnamn, . Renhets- Datum for Godkinnande till s ..
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC grad (') godkannande och med Sarskilda bestammelser
Lenacil 3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H-cyklopenta[d] 975 glkg 1juli 2025 30 juni 2040 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses

CAS-nr 2164-08-01
CIPAC-nr 163

pyrimidin-2,4(3H,5H)-dion

eller
3-cyklohexyl-1,5,6,7-tetrahydrocyklopentapy-
rimidin-2,4(3H)-dion

i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska han-
syn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om lena-
cil, sarskilt tillaggen I och IL.

Villkoren for anvidndning ska vid behov omfatta riskre-
ducerande dtgdrder.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna
vara sdrskilt uppmirksamma pa det eventuella beho-
vet av ytterligare filtforsok pd grodor vid vixelbruk
och en bedomning av djurs exponering fram till dess
att den nodvindiga bekriftande informationen har
bedomts av den rapporterande medlemsstaten och
utvirderats av livsmedelsmyndigheten.

Senast den 25 mars 2027 ska sokanden limna bekraf-
tande information till kommissionen, medlemssta-
terna och livsmedelsmyndigheten om filtforsok pa
grodor vid vixelbruk, inbegripet en analys av kdnda
och eventuella nya metaboliter. Om nya metaboliter
hittas uppmanas sokanden att genomfora toxikolo-
giska studier for att bedoma dessa metaboliter. Sokan-
den uppmanas att vid behov genomfora en limplig
bedomning av djurs exponering.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

§T0T’s9 11Nd
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BILAGA 1l
Bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande stt:
1. Idel A ska post 176 om lenacil utgd.
2. Idel B ska foljande post liggas till:
Trivialnamn, . . .
Nummer | identifikationsnum- Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () DEEPm for Godkannande till och Sarskilda bestimmelser
mer godkinnande med
"175 Lenacil 3-cyklohexyl-6,7-dihydro-1H- 975 glkg 1juli 2025 30 juni 2040 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
CAS-nr- cyklopenta[d] artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hin-
2164-08-01 pyrimidin-2,4(3H,5H)-dion syn tas till slutsatserna i fornyelserapporten om lenacil,

CIPAC-nr 163

eller
3-cyklohexyl-1,5,6,7-tetrahydro-
cyklopentapyrimidin-2,4(3H)-

dion

sarskilt tilliggen I och II.

Villkoren for anvidndning ska vid behov omfatta riskre-
ducerande dtgdrder.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna
vara sdrskilt uppmarksamma pé det eventuella behovet
av ytterligare faltforsok pd grodor vid vixelbruk och en
bedémning av djurs exponering fram till dess att den
nodvindiga bekriftande informationen har bedomts av
den rapporterande medlemsstaten och utvirderats av
livsmedelsmyndigheten.

Senast den 25 mars 2027 ska s6kanden limna bekrif-
tande information till kommissionen, medlemsstaterna
och livsmedelsmyndigheten om faltforsok pé grodor
vid vixelbruk, inbegripet en analys av kinda och even-
tuella nya metaboliter. Om nya metaboliter hittas upp-
manas sokanden att genomfora toxikologiska studier
for att bedoma dessa metaboliter. S6kanden uppmanas
att vid behov genomfora en limplig bedomning av
djurs exponering.”

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
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