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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1191
av den 19 juli 2021

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma idmnet klopyralid i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011

(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 forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('), sarskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2006/64/EG () togs klopyralid upp som verksamt dmne i bilaga I till rdets direktiv
91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (Y.

Godkinnandet av det verksamma dmnet klopyralid enligt del A i bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 Ioper ut den 30 april 2022.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet klopyralid limnades in i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 6 i genomférande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till en bedémningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och o6verlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 31 maj 2017.

Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillganglig for allmdnheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde 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.

Den 6 juli 2018 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida klopyralid kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade
fram en rapport om fornyelse och utkastet till forordning avseende klopyralid for stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder den 24 mars 2021.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2006/64/EG av den 18 juli 2006 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora klopyralid,
cyprodinil, fosetyl och trinexapak som verksamma dmnen (EUT L 206, 27.7.2006, s. 110).

Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, 5. 26).

EFSA Journal, vol. 16(2018):8, artikelnr 5389. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.
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(9)  Nar det giller de kriterier for faststillande av hormonstorande egenskaper som infordes genom kommissionens
forordning (EU) 2018/605 () drar livsmedelsmyndigheten slutsatsen att det pd grundval av vetenskapliga beldgg ar
hogst osannolikt att klopyralid dr ett hormonstérande dmne eftersom man inte har konstaterat nigra toxiska
effekter pd endokrina organ. Kommissionen drar silunda slutsatsen att klopyralid inte kan anses ha
hormonstorande egenskaper.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeforordning (EU) nr 844/2012, pd rapporten om fornyelse. Sokanden
ldimnade synpunkter pé utkastet till rapport om fornyelse, och dessa har granskats omsorgsfullt.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
klopyralid.

(12) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkinnandet av det verksamma dmnet klopyralid grundar sig pa
representativ anvindning som herbicid pd hostsid och betesmark. Aven om det mot bakgrund av denna
riskbedomning inte dr nodvindigt att bibehdlla begrinsningen till anvindning endast som herbicid dr det dock
nodvindigt att i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimfoérd med artikel 6 i samma
forordning och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron foreskriva vissa villkor och begransningar.
Framst bor ytterligare bekriftande information begiras in.

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

(14) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/566 (%) forlingdes godkinnandeperioden for
klopyralid till den 30 april 2022 sd att fornyelseforfarandet hinner slutféras innan godkdnnandeperioden for det
verksamma dmnet loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnandeperioden
loper ut bor den hir férordningen bérja tillimpas tidigare dn det datumet.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne

Godkidnnandet av det verksamma dmnet klopyralid férnyas enligt bilaga I.

Artikel 2
Andringar av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

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

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om dndring av bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/566 av den 30 mars 2021 om 4ndring av genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad galler forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
stam QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis
(serotyp H-14) stam AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 och EG 2348,
Beauveria bassiana stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil,
diklorprop-P, fenpyroximat, fosetyl, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) stam BIPESCO 5[F52, metkonazol,
metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam MA342, pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad,
Streptomyces K61 (tidigare S. griseoviridis), Trichoderma asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T25 och TVI,
Trichoderma atroviride (tidigare T. harzianum) stam T11, Trichoderma gamsii (tidigare T. viride) stam ICC080, Trichoderma
harzianum stammarna T-22 och ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol och ziram (EUT L 118, 7.4.2021, s. 1).
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Artikel 3

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 oktober 2021.

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

Utfirdad i Bryssel den 19 juli 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

. jl".rivie.llnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () | Datum for godkidnnande | Godkinnande till och med Sarskilda bestimmelser
identifikationsnummer
Klopyralid 3,6-dikloropyridin- > 950 g/kg 1 oktober 2021 30 september 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

CAS-nr 1702-17-6
CIPAC-nr 455

2-karboxylsyra eller
3,6-dikloropikolinsyra

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till
slutsatserna i rapporten om fornyelse av klopyralid, sdrskilt
tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmirksamma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kom-
mersiellt.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet. Vill-
koren for anvindning ska innehalla foreskrifter om tillracklig
personlig skyddsutrustning.

— Eventuell forekomst av resthalter av klopyralid i grodor vid
vixelbruk.

— Eventuell 6verforing av resthalter av klopyralid via kompost
eller godsel frin djur vars foder kommer frén behandlade
omraden, for att undvika att mottagliga grodor skadas.

— Skyddet av grundvattnet under kansliga forhallanden.

Villkoren for anvandning ska vid behov omfatta riskreducerande

atgarder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande information till

kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten om

effekten av vattenreningsprocesser pé typen av resthalter i

dricksvatten.

Sokanden ska inkomma med informationen inom tvé ar frdn

antagandet av en vigledning om utvirdering av effekten av

vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i ytvatten och
grundvatten.

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i rapporten om fornyelse.
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BILAGA 1
Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Idel A ska post 129 om klopyralid utga.
2. Tdel B ska foljande post liggas till:
Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till L .
Nummer | -, e Honsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkinnande och med Sarskilda bestimmelser
"147  |Klopyralid 3,6-dikloropyridin- > 950 g/kg 1 oktober 2021 30 september | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
2-karboxylsyra eller 2036 artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till
CAS-nr 1702-17-6 3,6-dikloropikolin- slutsatserna i rapporten om fornyelse av klopyralid, sarskilt
CIPAC-nr 455 syra tilliggen T och IL.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmarksamma pa foljande:

Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats
kommersiellt.

Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.
Villkoren for anvindning ska innehalla foreskrifter om
tillrdcklig personlig skyddsutrustning.

Eventuell forekomst av resthalter av klopyralid i grodor
vid vixelbruk.

Eventuell 6verforing av resthalter av klopyralid via kom-
post eller godsel fran djur vars foder kommer frin
behandlade omréden, for att undvika att mottagliga gro-
dor skadas.

Skyddet av grundvattnet under kinsliga forhéllanden.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande atgérder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande information till
kommissionen, medlemsstaterna och
livsmedelsmyndigheten om effekten av
vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i dricksvatten.
Sokanden ska inkomma med informationen inom tvé ér frdn
antagandet av en vigledning om utvirdering av effekten av
vattenreningsprocesser pa typen av resthalter i ytvatten och
grundvatten.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i rapporten om fornyelse.
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