Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2024/2198 5.9.2024

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2024/2198
af 4. september 2024

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet folpet, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

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

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 91/414/EDF (), seerlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Folpet blev ved Kommissionens direktiv. 2007/5/EF () opfert som et aktivstof i bilag I til Rédets
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 opferes i del A i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet folpet, jf. del A i bilaget til gennemfarelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udlgber den
15. februar 2025.

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

(5)  Ansegeren indgav de supplerende dossierer, der kraves, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende
medlemsstat, Kommissionen og Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) i overensstemmelse
med artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at
ansggningen var fuldstendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede i samrdd med den medrapporterende medlemsstat et udkast til
vurderingsrapport vedrerende fornyelse og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 14. marts 2018. [
sit udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse foreslog den rapporterende medlemsstat at forny

godkendelsen af folpet.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 [oj.

() Kommissionens direktiv 2007/5/EF af 7. februar 2007 om endring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage captan, folpet,
formetanat og methiocarb som aktivstoffer (EUT L 35 af 8.2.2007, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2007/5]0j).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1, ELL: http://data.
europa.eu/elijreg_impl/2011/540/o0j).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornadne 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, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2012/844/0j).
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Autoriteten fremsendte ogsd udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsaette bemeaerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemeaerkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde desuden det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden.

Den 10. oktober 2019 anmodede autoriteten i henhold til artikel 13, stk. 3a, forste afsnit, i gennemforelses-
forordning (EU) nr. 844/2012 ansegeren om yderligere oplysninger vedrerende de hormonforstyrrende egenskaber
ved folpet. Ansggeren indgav oplysninger til autoriteten med henblik pé at vurdere, om de videnskabelige kriterier
til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber, der er fastlagt i punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009 som indfert ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (°), var opfyldt.

I maj 2022 gjorde den rapporterende medlemsstat et ajourfort udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse
tilgeengeligt for autoriteten, medlemsstaterne og Kommissionen. I det ajourferte udkast til vurderingsrapport
vedrerende fornyelse vurderede den rapporterende medlemsstat kriterierne til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber og foreslog at forny godkendelsen af folpet.

Den 12. juli 2023 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion () om, hvorvidt folpet kan forventes at
opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrgrende fornyelse den 20. marts 2024 samt et udkast til
narverende forordning den 22. maj 2024 for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder.

Kommissionen opfordrede ansggeren til at fremsatte sine bemzrkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012, sine bemarkninger til rapporten
vedrerende fornyelse. Ansegeren fremsatte sine bemrkninger, som er blevet negje gennemgdet og taget i
betragtning.

Det er for en eller flere reprasentative anvendelser af mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet
folpet, blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

Selv om risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet folpet er baseret pd et begranset antal
reprasentative anvendelser, begranser dette ikke de anvendelser, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
folpet, kan godkendes. Anvendelsen af folpet ber derfor ikke fortsat begranses til anvendelse som fungicid.

Godkendelsen af folpet ber derfor fornyes.

Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser i overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 sammenholdt med samme forordnings artikel 6 og pa grundlag af den foreliggende videnskabelige
og tekniske viden og resultatet af risikovurderingen. I betragtning af den hgje akutte risiko for fisk og hvirvellgse
akvatiske dyr, der blev identificeret i risikovurderingen, ber der stilles krav om minimumsforanstaltninger
vedrerende risikobegraeensning for at beskytte disse vandorganismer mod eksponering for folpet, medmindre
resultatet af den risikovurdering, der er foretaget for specifikke anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder folpet, viser, at sddanne risikobegrensende foranstaltninger ikke er nedvendige eller kan saenkes. For at
feerdiggere vurderingen af forbrugernes eksponering ber der desuden navnlig anmodes om bekraftende
oplysninger med henblik pa at bestemme indholdet af phtalsyre, der stammer fra anvendelsen af folpet, idet der
tages hojde for baggrundsniveauerne af phtalsyre i hvede og byg under feltforseg for restkoncentrationer alene for
sd vidt angér de anvendelser, der er opfert i tilleeg II til vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.

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

() Kommissionens forordning (EU) 2018605 af 19. april 2018 om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastlagge

videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33, ELL: http://data.europa.euf
eli/reg/2018/605/0j).
(') EFSA Journal 2023, 21(8), 1-32. Foreligger online: www.efsa.europa.eu.
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(18) Godkendelsesperioden for folpet blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/918 (%) forleenget til
den 15. februar 2025 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsesperioden af
aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne forlengede udlebsdato, ber
neervarende forordning begynde at finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet
Godkendelsen af aktivstoffet folpet, som opfert i bilag I til naervaerende forordning, fornyes pd de betingelser, der er fastsat i
navnte bilag.
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 traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. november 2024.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. september 2024.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/918 af 4. maj 2023 om andring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sd vidt angdr forlaengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne aclonifen, ametoctradin, beflubutamid,
benthiavalicarb, boscalid, captan, clethodim, cycloxydim, cyflumetofen, dazomet, diclofop, dimethomorph, ethephon, fenazaquin,
fluopicolid, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmersyre,
mandipropamid, metalaxyl, metaldehyd, metam, metazachlor, metribuzin, milbemectin, paclobutrazol, penoxsulam, phenmedipham,
pirimiphos-methyl, propamocarb, proquinazid, prothioconazol, s-metolachlor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma
asperellum stamme T34 og Trichoderma atroviride stamme 1-1237 (EUT L 119 af 5.5.2023, s. 160, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl[2023/918/0j).
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BILAG 1

Almindeligt

Udlgbsdato for stoffets

anvendt navn, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
Folpet N-[(trichlormethyl)thio] | = 940 g/kg 1. november 2024 | 31. oktober 2039 Med henblik pd gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
phthalimid forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede princip-
CAS-nr.: Folgende urenheder mé ikke over- per skal der tages hensyn til konklusionerne i vurderings-
133-07-3 skride folgende grensevardier i rapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af folpet,
CIPAC-nr.: 75 det tekniske materiale: navnlig tilleg I og II dertil.

— (trichlor(chlorosulfanyl) me-
than)(PCMM): 2 g/kg

— tetrachlormethan: 2 g/kg
— captan: 3 g/kg
— carbondisulfid: 2,5 g/kg

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare
sarlig opmarksomme pé:

— beskyttelse af vandorganismer ved at sikre en reduk-
tion af vindafdriften pd mindst 95 % ved siden af vand-
omréder, f.eks. en usprgjtet stedpudezone pd 20 m,
medmindre resultatet af den risikovurdering, der er
foretaget for anvendelsen af det specifikke plantebe-
skyttelsesmiddel, viser, at sddanne risikobegraensende
foranstaltninger ikke er nedvendige eller kan saenkes,
fordi der ikke er nogen uacceptable risici forarsaget af
vindafdrift

— Deskyttelse af sprojteforerne (brug af personlige veer-
nemidler til sprojteforerne under blanding, péfyld-
ning og udbringning) og arbejdstagere (brug af ar-
bejdsbekledning og  beskyttelseshandsker il
efterfolgende aktiviteter, der vedrerer de behandlede
planter) og

— beskyttelse af andre tilstedeveaerende og beboere ved at
sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter passende
risikobegraensende foranstaltninger, sdsom udstyr til
reduktion af afdrift, med henblik pd at minimere eks-
ponering.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

vd
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Almindeligt
anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

Ansggeren indgiver bekraftende oplysninger med henblik
pd at bestemme indholdet af phtalsyre, der stammer fra
anvendelsen af folpet, idet der tages hgjde for baggrund-
sniveauerne af phtalsyre i hvede og byg under feltforsgg for
restkoncentrationer alene for sd vidt angdr de anvendelser,
der er opfert i tilleeg II til vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse.

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 25. marts
2025.

()

Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.

¥C0T'6's J8 T .1Nd

vd



[o/861¢/+zog/1dwr Saxfijo/noedomna-erep//:dny 117

I bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende sendringer:

1) Idel A udgdr reekke 146 om folpet.

2)  Idel B indsattes folgende:

BILAG II

Almindeligt

anvendt navn Udlgbsdato for
Nr. . . ’ IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets Serlige bestemmelser
identifika-
: godkendelse
tionsnr.
»172 | Folpet N-[(trichlorme- | = 940 g/kg 1. november 31. oktober Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
thyl)thio]phtha- .| 2024 2039 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der
CAS-nr.: limid F@lgende urgnheder ma tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedre-
133-07-3 ikke overskride folgende rende fornyelse af godkendelsen af folpet, navnlig tilleg I og II
CIPAC-nr.: 75 graenseverdier i det tek- dertil.

niske materiale:

(trichlor(chlorosul-
fanyl) methan)
(PCMM): 2 g/kg

tetrachlormethan:
2 glkg

captan: 3 g/kg
carbondisulfid: 2,5
glkg

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig
opmarksomme pa:

— Dbeskyttelse af vandorganismer ved at sikre en reduktion af
vindafdriften pd mindst 95 % ved siden af vandomréder,
f.eks. en usprojtet stodpudezone pd 20 m, medmindre
resultatet af den risikovurdering, der er foretaget for
anvendelsen af det specifikke plantebeskyttelsesmiddel,
viser, at sddanne risikobegransende foranstaltninger ikke er
nedvendige eller kan sankes, fordi der ikke er nogen
uacceptable risici fordrsaget af vindafdrift

— Dbeskyttelse af sprojteforerne (brug af personlige veernemidler
til sprojteforerne under blanding, pafyldning og udbringning)
og arbejdstagere (brug af arbejdsbekleedning og beskyttelses-
handsker til efterfolgende aktiviteter, der vedrerer de
behandlede planter) og

— Deskyttelse af andre tilstedevarende og beboere ved at sikre,
at anvendelsesbetingelserne omfatter passende
risikobegraensende  foranstaltninger, sdsom udstyr il
reduktion af afdrift, med henblik pd at minimere
eksponering.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foran-
staltninger, hvis det er relevant.
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Almindeligt
anvendt navn,
identifika-
tionsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Ansggeren indgiver bekraftende oplysninger med henblik pé at
bestemme indholdet af phtalsyre, der stammer fra anvendelsen af
folpet, idet der tages hgjde for baggrundsniveauerne af phtalsyre i
hvede og byg under feltforsgg for restkoncentrationer alene for sa
vidt angér de anvendelser, der er opfert i tilleeg II til vurderings-
rapporten vedregrende fornyelse.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, med-
lemsstaterne og autoriteten senest den 25. marts 2025.»

0

Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten om fornyelse.
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