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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/861
af 3. juni 2015

om godkendelse af kaliumjodid, calciumjodat, vandfrit, og coatet granulat af calciumjodat, vandfrit,
som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
saetningsstoffer (), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af en sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Kaliumjodid og calciumjodat, vandfrit, blev godkendt uden tidsbegransning ved direktiv 70/524/EQF, som
@ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1459/2005 (). Disse tilsaetningsstoffer blev derpd opfert i
registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med forordningens artikel 7, er der
indgivet ansegninger om en ny vurdering af kaliumjodid og calciumjodat, vandfrit, som fodertilseetningsstoffer til
alle dyrearter. P4 grundlag af artikel 10, stk. 2, er der yderligere indgivet en ansegning om en ny vurdering af
calciumjodat, vandfrit, i form af filmcoatet granulat til alle dyrearter. For alle tre jodforbindelser har ansegerne
anmodet om, at de bliver indplaceret i tilsetningsstofkategorien stilseetningsstoffer med ernaringsmaessige
egenskaber«. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser
af 19. maj 2014 () () () (), at kaliumjodid, calciumjodat, vandfrit, og coatet granulat af calciumjodat, vandfrit,
under de foresldede betingelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pd dyrs eller menneskers sundhed
eller pd miljoet.

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(¥) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(}) Kommissionens forordning (EF) nr. 1459/2005 af 8. september 2005 om @ndring af godkendelsesbetingelserne for en reekke fodertilsaet-

ningsstoffer, der tilhgrer gruppen mikromineraler (EUT L 233 af 9.9.2005, s. 8).

() EFSA Journal 2013;11(2):3099.
(*) EFSA Journal 2013;11(2):3100.
() EFSA Journal 2013;11(2):3101.
(') EFSA Journal 2013;11(3):3178.
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(5)  Autoriteten konkluderede yderligere, at kaliumjodid, calciumjodat, vandfrit, og coatet granulat af calciumjodat,
vandfrit, er effektive kilder til jod i de pgaldende malarter, og at der ikke vil opstd sikkerhedsmassige problemer
for brugerne, hvis der treffes passende beskyttelsesforanstaltninger. Autoriteten mener ikke, at der er behov for
serlige krav om overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om metoden til
analyse af fodertilsetningsstoffer i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(6) Vurderingen af kaliumjodid, calciumjodat, vandfrit, og coatet granulat af calciumjodat, vandfrit, viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af
disse stoffer og praparater godkendes som anfert i bilaget til naervarende forordning.

(7)  Da der ikke er sikkerhedsmaessige forhold, der nedvendigger gjeblikkelig gennemforelse af @ndringerne af
godkendelsesbetingelserne for kaliumjodid og calciumjodat, vandfrit, ber der indremmes en overgangsperiode, s&
de bergrte parter kan forberede sig péd at opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer og praparater, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernzringsmeassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer, tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pa de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

ZAndring af forordning (EF) nr. 1459/2005

I bilaget til Kommissionens forordning (EF) nr. 1459/2005 udgér oplysningerne om kaliumjodid og calciumjodat,

vandfrit, ud for grundstoffet »E2¢, »Jod-I«.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger

1. Kaliumjodid og calciumjodat, vandfrit, der blev godkendt ved direktiv 70/524/EQF, og forblandinger, der
indeholder disse stoffer, kan, hvis de produceres og mearkes for den 24. december 2015 i overensstemmelse med de
regler, der finder anvendelse den 24. juni 2015, fortsat markedsfores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er
opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder de i stk. 1 navnte stoffer, og som er produceret og merket for den
24. juni 2016 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 24. juni 2015, kan fortsat markedsferes
og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt. For s vidt angér foder til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion,
udleber den i forste punktum naevnte frist for produktion og markning den 24. juni 2017.
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Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. juni 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG
Mini- . .
Tilsaet- Navn pé mumsind- Maks1}rln %nsmd-
ningsstof- | indeha- | 1y i nings | Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse Dyreart Maksi- hold ° Godken-
fets identi- | veren af tof 8 S nalvsemet ég ’ | eller -kate- | mumsal- Andre bestemmelser delse
fikations- godken- sto analysemetode gori der Grundstoffet (I) i mg/kg fuld- gyldig til
nummer delsen foder med et vandindhold
pd 12 %
Kategori: tilsaetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b201 — Kali- Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle arter — — Dyr af hestefa- . Tilsetningsstoffet skal anven- | 24. juni
umjodid milien: 4 (i alt) des i foderblandinger i som | 2025

Kaliumjodid og calciumstearat, i pulver-
form, med et jodindhold pa mindst 69 %
Aktivstoffets karakteristika

Kaliumjodid

Kemisk formel: KI

CAS-nummer: 7681-11-0

Analysemetoder (')

Til bestemmelse af kaliumjodid i fodertilsat-
ningsstoffet:

— Titrimetri — Food Chemicals Codex
monograph eller

— Titrimetri —  Den  Europeaiske
Farmakopés monografi (Eur.Ph.

6 01/2008:0186).

Til bestemmelse af det samlede kaliumind-
hold i fodertilsaetningsstoffet:

— Atomabsorptionsspektrometri, AAS
(EN ISO 6869:2000) eller

— Induktivt  koblet  plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN

15510:2007).

Drovtyggere til
malkeproduk-
tion og aglag-
gende hener: 5
(i alt)

Fisk: 20 (i alt)

Alle dyrearter el-

ler —kategorier
10 (i alt)

forblanding.

. Kaliumjodid kan markedsfores

og anvendes som et tilsat-
ningsstof, der bestar af et pra-
parat.

. Der skal treffes beskyttelsesfor-

anstaltninger i henhold til nati-
onale bestemmelser til gen-
nemforelse af EU-lovgivningen
om sundhed og sikkerhed un-
der arbejdet, herunder Ré-
dets direktiv 89/391/EQF (3),
89/656/EQF (%), 92/85/EDF (4
0g 98/24[EF (°). Der skal an-
vendes passende sikkerheds-
handsker, dndedrats- og gjen-
vaern 1 henhold til Radets di-
rektiv 89/686/EQF (6).

. I brugsvejledningen for anven-

delsen af tilseetningsstoffet og
forblandingen angives oplagr-
ings- og stabilitetsbetingel-
serne.

PlLET T

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq
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Mini- Maksimumsind-
Tilset- Navn pé mumsind- holi d
fn ingsstof- | indeha- Tilsaetnings- | Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart Maksi- hold Godken-
ets identi- | veren af tof analvsemetode eller -kate- | mumsal- Andre bestemmelser delse
fikations- godken- s Y gori der Grundstoffet (I) i mg/kg fuld- gyldig til
nummer delsen foder med et vandindhold
pal2%
Til kvantificering af det samlede jodindhold 5. Det anbefalede samlede maksi-
i forblandinger, fodermidler og foderblan- mumsindhold af jod i fuldfoder
dinger: til:
— Induktivt koblet plasmaatomemissions- — dyr af hestefamilien er
spektrometri, ICP-MS (EN 15111:2007). 3 mgfkg
— hunde er 4 mg/kg
— katte er 5 mg/kg
— drovtyggere til malkepro-
duktion er 2 mgfkg og
— axgleggende  hener er
3 mg/kg.
3b202 — Calciumjo- | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle arter . — Dyr af hestefa- . Tilsetningsstoffet skal anven- | 24. juni
dat, vand- Calciumjodat, vandfrit, i pulverform, med et milien: 4 (i alt) des i foderblandinger som for- | 2025
frit ; ’ ’ blanding.

jodindhold pd mindst 63,5 %

Aktivstoffernes karakteristika
Kemisk formel: Ca(10,),
CAS-nummer: 7789-80-2

Analysemetoder (1)

Til bestemmelse af calciumjodat i fodertil-
stningsstoffet:

— Titrimetri — Food Chemicals Codex
monograph eller

— Titrimetri —  Den  Europaiske
Farmakopés monografi (Eur.Ph.

6 01/2008:20504).

Til bestemmelse af det samlede calciumind-
hold i fodertilsatningsstoffet:

— Atomabsorptionsspektrometri, AAS

(EN ISO 6869:2000) eller

Drovtyggere til
melkeproduk-
tion og aglag-
gende hener: 5
(i alt)

Fisk: 20 (i alt)

Alle dyrearter el-

ler —kategorier
10 ( alt)

. Calciumjodat,

vandfrit, kan
markedsferes og anvendes som
et tilseetningsstof, der bestdr af
et praparat.

. Der skal traeffes beskyttelsesfor-

anstaltninger 1 overensstem-
melse med nationale bestem-
melser til gennemforelse af
EU-lovgivningen om sundhe-
den og sikkerheden under ar-
bejdet,  herunder  direktiv
89/391/EQF,  89/656/EQF,
92/85/EGF og 98/24[EF. Der
ber anvendes passende sikker-
hedshandsker, andedrats- og
gjenvaern i overensstemmelse
med direktiv 89/686/EQF.
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[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

Slre11



Mini- Maksimumsind-
Tilset- Navn pé mumsind- h 1; d
ningsstof- indeha- . . . . . Dyreart Maksi- hold ° Godken-
> . Tilsetnings- | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse,
fets identi- | veren af tof I tod eller -kate- | mumsal- Andre bestemmelser delse
fikations- godken- sto analysemetode gori der Grundstoffet (I) i mg/kg fuld- gyldig til
nummer delsen foder med et vandindhold
pal2%
— Induktivt  koblet  plasmaatomemis- 4. Det anbefalede samlede maksi-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN mumsindhold af jod i fuldfoder
15510:2007). til:
Til kvantificering af det samlede jodindhold — dyr af hestefamilien er
i forblandinger, fodermidler og foderblan- 3 mgfkg
dinger: — hunde er 4 mg/kg
— Induktivt koblet plasmaatomemissions- k
— katte er 5 mg/k
spektrometri, [CP-MS (EN 15111:2007). atte er 5 mgfkg
— drovtyggere til mealkepro-
duktion er 2 mgfkg og
— xgleggende  hener  er
3 mg/kg.
3b203 — Coatet Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle arter — — Dyr af hestefa- | 1. Brugersikkerhed: Der skal an- | 24.juni
griagulaF af | coatet granulat af et praparat af calciumjo- milien: 4 (i alt) ;Ilerclldgs.ﬁmdedraitsvgerﬁl, mkk(«ler— 2025
Calclumjo- | qat vandfrit, med et jodindhold pa 1-10 % Drovtyggere til edsbriiler og handsker under
dat, vand- handteringen.

frit

Overfladebehandlingsmidler og disperge-
ringsmidler (kan vare polyoxyethylen(20)
sorbitanmonolaurat (E 432), glycerolpolye-
thylenglycolricinoleat (E 484), polyethylen-
glycol 300, sorbitol (E 420 (i) og malto-
dextrin): < 5 %.

Fodermidler  (calciummagnesiumcarbonat,
calciumcarbonat og majskolber) som gra-
nuleringsmiddel.

Partikler < 50 pm: < 1,5 %.

Aktivstoffets karakteristika
Kemisk formel: Ca(10,),
CAS-nummer: 7789-80-2

malkeproduk-
tion og aglag-
gende hener: 5
(i alt)

Fisk: 20 (i alt)

Alle dyrearter el-
ler —kategorier
10 (i alt)

2. Det anbefalede samlede maksi-
mumsindhold af jod i fuldfoder
til:

— dyr af hestefamilien er
3 mgfkg

— hunde er 4 mg/kg

— katte er 5 mgfkg

— drovtyggere til malkepro-
duktion er 2 mg/kg og

honer er

— agleggende
3 mg/kg.

9//€1 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq
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Mini- Maksimumsind-

Tilset- Navn pé mumsind- holi d
n1ngsstof— indeha- Tilsaetnings- | Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart Maksi- hold Godken-
fets identi- veren af stof analvsemetode eller -kate- | mumsal- Andre bestemmelser delse
fikations- godken- Y gori der Grundstoffet (I) i mg/kg fuld- gyldig til
nummer delsen foder med et vandindhold

pal2%
Analysemetoder (1)

Til bestemmelse af calciumjodat i fodertil-
setningsstoffet:

— Titrimetri — Food Chemicals Codex
monograph eller

— Titrimetri —  Den  Europaiske
Farmakopés monografi (Eur.Ph.

6 01/2008:20504).

Til bestemmelse af det samlede calciumind-
hold i fodertilsatningsstoffet:

— Atomabsorptionsspektrometri, AAS
(EN ISO 6869:2000) eller

— Induktivt  koblet  plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510:2007).

Til kvantificering af det samlede jodindhold

i forblandinger, fodermidler og foderblan-

dinger:

— Induktivt koblet plasmaatomemissions-
spektrometri, ICP-MS (EN 15111:2007).

') Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

30.12.1989, s. 18).
4 Rédets direktiv 92/85/EQF af 19. oktober 1992 om iveerksettelse af foranstaltninger til forbedring af sikkerheden og sundheden under arbejdet for arbejdstagere som er gravide, som lige har fadt, eller som

ammer (EFT L 348 af 28.11.1992, s. 1).

?) Rédets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om ivearksattelse af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1).
) Radets direktiv 89/656/EQF af 30. november 1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug af personlige vaernemidler under arbejdet (EFT L 393 af

) Radets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med kemiske agenser (EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11).
6) Rédets direktiv 89/686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige vaernemidler (EFT L 399 af 30.12.1989, s. 18).

S10T9Y
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2015/862
af 3. juni 2015

om faste importverdier med henblik pd fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1308/2013 af 17. december 2013 om en felles
markedsordning for landbrugsprodukter og om ophavelse af Ridets forordning (E@F) nr. 92272, (EQF) nr. 234/79, (EF)
nr. 1037/2001 og (EF) nr. 1234/2007 (Y,

under henvisning til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 543/2011 af 7. juni 2011 om narmere
bestemmelser for anvendelsen af Radets forordning (EF) nr. 1234/2007 for si vidt angdr frugt og grentsager og
forarbejdede frugter og grentsager (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguayrunden kriterier for Kommissionens fastsattelse af faste importvardier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfert i del A i bilag XVI til naevnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importveerdi i henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende daglige data. Derfor ber narverende forordning treede i kraft
pa dagen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De faste importvardier som omhandlet i artikel 136 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 5432011 fastseettes i bilaget
til naervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. juni 2015.

Pi Kommissionens vegne
For formanden
Jerzy PLEWA
Generaldirektor for landbrug og udvikling af landdistrikter

() EUTL 347 af 20.12.2013,s. 671.
() EUTL157af15.6.2011,s. 1.
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BILAG

Faste importvaerdier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grontsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importveerdi
0702 00 00 AL 46,1
MA 77,9
MK 71,9
TN 138,3
TR 80,1
77 82,9
0707 00 05 AL 34,4
MK 40,6
77 37,5
0709 93 10 TR 70,0
77 70,0
0805 50 10 AR 109,6
BO 145,2
BR 107,1
TR 67,0
ZA 166,3
77 119,0
0808 10 80 AR 93,1
BR 100,6
CL 138,8
NZ 131,1
us 219,4
ZA 132,9
77 136,0
0809 10 00 TR 288,5
77 288,5
0809 29 00 Us 507,5
77 507,5

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EU) nr. 1106/2012 af 27. november 2012 om gennemferelse af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 471/2009 om fallesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande for sd vidt angdr
ajourforing af den statistiske lande- og omradefortegnelse (EUT L 328 af 28.11.2012, s. 7). Koden »ZZ« = »anden oprindelse.
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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE DIREKTIV (EU) 201 5/863
af 31. marts 2015

om @ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Raidets direktiv 2011/65/EU for sa vidt angdr
listen over stoffer, der er underlagt begraensninger

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (), sarlig artikel 6, stk. 3, og

ud

(1)

()
)

fra folgende betragtninger:

Direktiv 2011/65/EU fastleegger regler for begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr (EEE) for at bidrage til beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet, herunder miljeforsvarlig
nyttiggerelse og bortskaffelse af EEE-affald.

Direktiv 2011/65/EU forbyder anvendelse af bly, kvikselv, cadmium, hexavalent chrom, polybromerede
biphenyler (PBB) og polybromerede diphenylethere (PBDE) i elektrisk og elektronisk udstyr, der bringes i
omsatning pd EU-markedet. Bilag II til samme direktiv omfatter en liste over de stoffer, der er underlagt
begraensninger.

Risiciene for menneskers sundhed og miljeet som folge af brugen af hexabromcyclododecan (HBCDD),
di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), butylbenzylphthalat (BBP) og dibutylphthalat (DBP) ber vere en prioritet ved
den periodiske revision af listen i bilag II over stoffer, der er underlagt begreensninger. Med henblik pé yderligere
begransninger ber Kommissionen pé ny undersege de stoffer, der har varet genstand for tidligere vurderinger.

[ overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2011/65/EU er de berorte parter, herunder erhvervsdrivende,
genvindingsvirksomheder, behandlingsvirksomheder, miljgorganisationer og arbejdstager- og forbrugersammen-
slutninger blevet hert, og der er gennemfort en grundig vurdering.

Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP), butylbenzylphthalat (BBP), dibutylphthalat (DBP) og diisobutylphthalat (DIBP) er
serlig problematiske stoffer (SVHC). DIBP er et stof, som kan anvendes som substitut for DBP og som har varet
genstand for tidligere vurderinger foretaget af Kommissionen. Den foreliggende dokumentation viser, at disse fire
stoffer, ndr de anvendes i EEE, kan have en negativ virkning pd genanvendelse og pd menneskers sundhed og
miljget under EEE-affaldshdndteringsoperationer.

Der findes substitutter med mindre negative virkninger for DEHP, BBP, DBP og DIBP i de fleste EEE. Brugen af
disse stoffer i EEE ber derfor begreenses. DEHP, BBP og DBP er allerede begranset ved nr. 51 i bilag XVII til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (3), sdledes at legetej, som indeholder DEHP, BBP
eller DBP i en koncentration sterre end 0,1 vagtprocent af det bledgjorte materiale, beregnet samlet for de tre
bledgerere, ikke ma markedsferes i EU. For at undgd dobbeltregulering vil begransningen ved nr. 51 i bilag XVII
til den pagaldende forordning fortsat veere den eneste begrensning, der galder for DEHP, BBP og DBP i legetg;.

EUTL174af1.7.2011,s. 88.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (Reach), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Ridets forordning (EGF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 148894, Radets direktiv 76/769/EQF samt
Kommissionens direktiver 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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(7)  For at lette overgangen og for at afbede eventuelle samfundsekonomiske virkninger ber der vare en passende
overgangsperiode, som giver de erhvervsdrivende mulighed for at ansege om undtagelse fra begraensninger for
stoffer efter artikel 5 i direktiv 2011/65/EU. Ved fastleeggelsen af overgangsperioden bar der tages hensyn til de
leengere innovationscyklusser for medicinsk udstyr og overvagnings- og reguleringsinstrumenter. Begransningen
af brugen af DEHP, BBP, DBP og DIBP ber derfor galde for medicinsk udstyr, herunder in vitro medicinsk udstyr,
og overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvdgnings- og reguleringsinstrumenter, fra
den 22. juli 2021.

(8)  Enhver tilpasning af bilag III eller IV til direktiv 2011/65/EU for at undtage anvendelser for s& vidt angdr DEHP
eller DBP ber ske pd en mdde, som undgdr dobbeltregulering og unedvendige byrder, og som sikrer
overensstemmelse med forvaltningen af alle godkendelser givet i medfer af forordning (EF) nr. 1907/2006 i
forbindelse med disse stoffers tilstedevarelse i EEE. Erhvervsdrivende, som overvejer at ansege om undtagelser i
medfer af direktiv 2011/65/EU, ber vare opmarksomme pd, at sddanne undtagelser kan omfatte hele EEE’s
livscyklus, herunder ogsa fremstillingsfasen.

(9)  Direktiv 2011/65/EU ber @ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag II til direktiv 2011/65/EU affattes som angivet i bilaget til narvarende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 31. december 2016 de love og administrative bestemmelser,
der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den 22. juli 2019.

Disse bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omréde, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. marts 2015.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

»BILAG II

Stoffer, der er underlagt begraensninger, omhandlet i artikel 4, stk. 1, og tolererede maksimale
koncentrationsvardier i veegtprocent i homogene materialer

Bly (0,1 %)

Kvikselv (0,1 %)

Cadmium (0,01 %)

Hexavalent chrom (0,1 %)

Polybromerede biphenyler (PBB) (0,1 %)
Polybromerede diphenylethere (PBDE) (0,1 %)
Di(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) (0,1 %)
Butylbenzylphthalat (BBP) (0,1 %)
Dibutylphthalat (DBP) (0,1 %)
Diisobutylphthalat (DIBP) (0,1 %)

Begraensningen af DEHP, BBP, DBP og DIBP galder for medicinsk udstyr, herunder in vitro medicinsk udstyr, og
overvagnings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle overvdgnings- og reguleringsinstrumenter, fra den
22.juli 2021.

Begransningen af DEHP, BBP, DBP og DIBP finder ikke anvendelse pa kabler til eller reservedele til reparation af udstyr,
genbrug, opdatering af funktioner eller opgradering af kapacitet af EEE, der er markedsfert for den 22. juli 2019, og af
medicinsk udstyr, herunder in vitro medicinsk udstyr, og overvignings- og reguleringsinstrumenter, herunder industrielle
overvagnings- og reguleringsinstrumenter, der er markedsfort for den 22. juli 2021.

Begraensningen af DEHP, BBP og DBP galder ikke for legetej, som allerede er underlagt begreensning af DEHP, BBP og
DBP ved nr. 51 i bilag XVII til forordning (EF) nr. 1907/2006.«
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BERIGTIGELSER

Berigtigelse til Ridets direktiv 2005/94/EF af 20. december 2005 om fallesskabsforanstaltninger til
bekaempelse af avieer influenza og om ophzavelse af direktiv 92/40/EQF

(Den Europeiske Unions Tidende L 10 af 14. januar 2006)

Side 59, bilag IX, punkt 5, litra c), nr. ii):

I stedet for:  »ii) skal veere udklakket af rugeag, der opfylder betingelserne i punkt 2, litra a), punkt 3, litra a), eller
punkt 4, litra a)«

leeses: »ii) skal veere udklakket af rugeseg, der opfylder betingelserne i punkt 3, litra a)«.

Berigtigelse til Kommissionens direktiv 2013/10/EU af 19. marts 2013 om endring af Rddets

direktiv 75/324/EQF om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om aerosoler med henblik pd

at tilpasse dets bestemmelser om etikettering til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1272/2008 om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger

(Den Europeeiske Unions Tidende L 77 af 20. marts 2013)

Side 21, artikel 1, nr. 2, litra b), om @ndring af bilaget til direktiv 75/324/EQF, punkt 2, punkt 2.2, litra a), nr. i):

I stedet for:  »i) faresetning H229: »Trykbeholder. Eksplosionsfare ved varmepavirkning««

leeses: ») faresetning H229: »Beholder under tryk. Kan spranges ved opvarmninge«.
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