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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2198
av den 4 september 2024

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet folpet i enlighet med Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget 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 rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('), sdrskilt
artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2007/5/EG (¥ togs folpet upp som verksamt 4mne i bilaga I till radets
direktiv 91/414/EEG ().

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

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

(4)  En ansékan om férnyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet folpet lamnades in till den rapporterande
medlemsstaten Osterrike och den medrapporterande medlemsstaten Italien i enlighet med artikel 1 i
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som f6reskrivs i den artikeln.

(5)  Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévdes till den rapporterande medlemsstaten, den
medrapporterande medlemsstaten, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedels-
myndigheten) 1 enlighet med artikel 6 i1 genomforandeforordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstiandig.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den 14 mars
2018. I utkastet till bedomningsrapport om fornyelse foreslog den rapporterande medlemsstaten att godkinnandet
av folpet skulle fornyas.

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

() Kommissionens direktiv 2007/5/EG av den 7 februari 2007 om adndring av radets direktiv 91/414/EEG for att infora kaptan, folpet,
formetanat och metiokarb som verksamma dmnen (EUT L 35, 8.2.2007, s. 11, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2007/5/0j).

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2198/oj
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Livsmedelsmyndigheten sinde 4ven utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och till
medlemsstaterna for synpunkter, och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen.
Livsmedelsmyndigheten gjorde dven den kompletterande sammanfattningen tillganglig for allminheten.

Den 10 oktober 2019 begirde livsmedelsmyndigheten kompletterande information frén sékanden om folpets
hormonstorande egenskaper i enlighet med artikel 13.3a forsta stycket i genomférandeforordning (EU)
nr 844/2012. Sokanden limnade information som gjorde det mojligt for livsmedelsmyndigheten att bedéma
huruvida de vetenskapliga kriterier for faststillande av hormonstérande egenskaper, som anges i punkterna 3.6.5
och 3.8.2 i bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 och som inférdes genom kommissionens forordning
(EU) 2018/605 (°), ar uppfyllda.

I maj 2022 gjorde den rapporterande medlemsstaten ett uppdaterat utkast till bedémningsrapport om fornyelse
tillgingligt for livsmedelsmyndigheten, medlemsstaterna och kommissionen. I sitt uppdaterade utkast till
bedomningsrapport om fornyelse beaktade den rapporterande medlemsstaten den kompletterande informationen
om kriterierna for att identifiera hormonstorande egenskaper och foreslog att godkidnnandet av folpet skulle fornyas.

Den 12 juli 2023 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida folpet kan férvantas
uppfylla kriterierna f6r godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

Kommissionen lade fram en fornyelserapport den 20 mars 2024 och ett utkast till denna forordning den 22 maj
2024 for stindiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

Kommissionen uppmanade s6kanden att limna synpunkter pa 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 for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda med
avseende pa ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet folpet.

Aven om riskbedémningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet folpet bygger pa
ett begrdnsat antal representativa anvindningsomrdden begrinsar inte detta de anvidndningsomrdden for vilka
vixtskyddsmedel som innehéller folpet fir godkinnas. Begriansningen av anvindningen av folpet som fungicid bor
dirfor inte bibehllas.

Godkinnandet av folpet bor darfor fornyas.

I enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma f6rordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron och resultatet av riskbedomningen 4r det dock nodvindigt att
foreskriva vissa villkor. Med tanke pa den hoga akuta risk for fisk och ryggradslosa vattendjur som identifierats i
riskbedomningen bor det kravas en miniminivd av riskreducerande atgirder for att skydda dessa vattenlevande
organismer frdn exponering for folpet, sdvida inte resultatet av den riskbedémning som gors for specifika
anviandningsomrdden av vixtskyddsmedel tyder pé att sddana riskreducerande atgirder inte behovs eller kan
sinkas. For att bedomningen av konsumenternas exponering ska kunna slutféras bor det dessutom begiras
bekriftande information i syfte att faststilla de halter av ftalsyra som hirrér frén anvindningen av folpet, med
beaktande av bakgrundsnivderna av ftalsyra i vete och korn vid resthaltsforsok pd falt, endast vad giller de
anviandningsomrdden som fortecknas i tillagg I till fornyelserapporten.

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

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II 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/2018/6050j).
(') EFSA Journal, vol. 21(2023):8, s. 1. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu.
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(18) Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2023/918 (%) forlingdes godkdnnandeperioden for folpet till
den 15 februari 2025 sd att fornyelseférfarandet hinner slutféras innan godkinnandeperioden for det verksamma
amnet loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkdnnandeperioden 16per ut bor
den hir férordningen emellertid borja tillimpas tidigare dn det datumet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet
Godkannandet av det verksamma dmnet folpet enligt specifikationen i bilaga I till denna férordning férnyas under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

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

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 november 2024.

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

Utfdrdad i Bryssel den 4 september 2024.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2023/918 av den 4 maj 2023 om indring av genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkannandeperioderna for de verksamma dmnena aklonifen, ametoctradin, beflubutamid,
bentiavalikarb, boskalid, kaptan, kletodim, cykloxidim, cyflumetofen, dazomet, diklofop, dimetomorf, etefon, fenazakin, fluopikolid,
fluoxastrobin, flurokloridon, folpet, formetanat, Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus, hymexazol, indolylsmorsyra,
mandipropamid, metalaxyl, metaldehyd, metam, metazaklor, metribuzin, milbemektin, paklobutrazol, penoxsulam, fenmedifam,
pirimifosmetyl, propamokarb, prokinazid, protiokonazol, S-metolaklor, Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus, Trichoderma asperellum
(stam T34) och Trichoderma atroviride stam [-1237 (EUT L 119, 5.5.2023, s. 160, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/918/0j).
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BILAGA 1
Trivialnamn, . . .
identifikationsnum- Namn enligt ITUPAC Renhetsgrad (') Ddéi(t.l.lm for Godkinnande tll och Sirskilda bestimmelser
mer godkinnande med
Folpet N-[(triklorometyl)tio] > 940 g/kg 1 november 2024 31 oktober 2039 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

CAS-nr133-07-3
CIPAC-nr 75

ftalimid

Foljande fororeningar fir inte
overstiga f6ljande halter i den tek-
niska produkten:

(Trikloro(klorosulfanyl)me-
tan) (PCMM): 2 g/kg
Tetraklormetan (koltetraklo-
rid): 2 g/kg

Kaptan: 3 g/kg

Koldisulfid: 2,5 g/kg

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hidnsyn
tas till slutsatserna i fornyelserapporten om folpet, sarskilt
tilliggen I och II.

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

— Skyddet av vattenlevande organismer, som sikerstl-
ler att vindavdriften reduceras med minst 95 % bred-
vid vattenforekomster, till exempel genom en obe-
sprutad buffertzon pd 20 m, sdvida inte resultatet av
den riskbeddmning som gjorts for det specifika an-
vindningsomrédet av vixtskyddsmedel tyder pd att
sddana riskreducerande dtgirder inte behovs eller
kan sinkas eftersom det inte finns nigra oacceptabla
risker orsakade av vindavdrift.

— Skyddet av de personer som hanterar vaxtskyddsmed-
let (anvdndning av personlig skyddsutrustning vid
blandning, pafyllning och applicering samt anvind-
ning av arbetskldder och skyddshandskar vid ate-
rintrade).

— Skyddet av personer i ndrheten och boende, som si-
kerstiller att villkoren for anvindning omfattar till-
rackliga riskreducerande atgirder, sdsom avdriftsre-
ducerande utrustning, i syfte att minimera
exponeringen.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskredu-
cerande dtgarder.

AS

¥20T°6°S “1.1Nd
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Trivialnamn,

identifikationsnum- Namn enligt ITUPAC Renhetsgrad (')

mer

Datum for
godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sdrskilda bestimmelser

Sokanden ska limna bekriftande information sa att de hal-
ter av ftalsyra som hirror frén anvindningen av folpet kan
faststdllas, med beaktande av bakgrundsnivéerna av ftal-
syra i vete och korn vid resthaltsforsok pé filt, endast vad
giller de anvindningsomraden som fortecknas i tillagg II
till fornyelserapporten.

Sokanden ska senast den 25 mars 2025 limna denna
information till kommissionen, medlemsstaterna och livs-

medelsmyndigheten.

()

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

¥20T6's “1.1Nd

AS
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BILAGA 1l

Bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Idel A ska post 146 om folpet utga.
2. Idel B ska foljande post liggas till:

Trivialnamn,

Nummer | identifikations- | Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Datum for Godkannande tll Sarskilda bestimmelser
godkinnande och med
nummer
”172 | Folpet N-[(triklorome- | = 940 g/kg 1 november 31 oktober 2039 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
tyl)tio]ftalimid L ) ) 2024 kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slut-
CAS-nr- Foljande  fororeningar satserna i fornyelserapporten om folpet, sirskilt tilliggen I och IL
133-07-3 fir inte overstiga fol-

CIPAC-nr 75 jande halter i den tek- Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt

niska produkten: uppmirksamma pé foljande:
— (Trikloro(klorosul- — Skyddet av vattenlevande organismer, som sikerstiller att
fanyl)metan) vindavdriften reduceras med minst 95 % bredvid
(PCMM): 2 g/kg vattenforekomster, till exempel genom en obesprutad
_ Tetraklormetan buffertzon pd 20 m, sdvida inte resultatet av den
(koltetraklorid): 2 g/ riskPedémning _som  gjorts for  det speccifika
kg anvindningsomridet av vixtskyddsmedel tyder péd att

— Kaptan: 3 g/kg

— Koldisulfid: 2,5 g/
kg

sddana riskreducerande &tgirder inte behovs eller kan
sinkas eftersom det inte finns ndgra oacceptabla risker
orsakade av vindavdrift.

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet
(anvdndning av personlig skyddsutrustning vid blandning,
pafyllning och applicering samt anvindning av arbetskldder
och skyddshandskar vid dterintride).

— Skyddet av personer i ndrheten och boende, som sikerstaller
att  villkoren for anvidndning omfattar tillrickliga
riskreducerande  dtgdrder, sdsom  avdriftsreducerande
utrustning, i syfte att minimera exponeringen.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande
atgarder.

AS
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Nummer

Trivialnamn,
identifikations-
nummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkdnnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

Sokanden ska limna bekriftande information sa att de halter av
ftalsyra som hirror frn anvindningen av folpet kan faststillas,
med beaktande av bakgrundsnivderna av ftalsyra i vete och korn
vid resthaltsforsok pa filt, endast vad giller de anvindningsomra-
den som fortecknas i tilldgg II till fornyelserapporten.

Sokanden ska senast den 25 mars 2025 limna denna information
till kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndighe-
ten.”

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

¥20T6's “1.1Nd

AS
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