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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 597/2012
af 5. juli 2012

om endring

af gennemforelsesforordning (EU) nr.

540/2011 for si vidt angar

godkendelsesbetingelserne for aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat, fedtdestillationsrester,
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/fiskeolie og urea

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv
79/117[EQF og 91[414[EDF (1), serlig artikel 13, stk. 2, litra
¢, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aktivstofferne aluminiumammoniumsulfat, fedtdestilla-
tionsrester, repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/
fiskeolie og urea blev optaget i bilag I til Radets direktiv
91/414[EQF (3 ved Kommissionens direktiv
2008/127[EF (°) i overensstemmelse med proceduren i
artikel 24b i Kommissionens forordning (EF) nr.
2229/2004 af 3. december 2004 om de narmere
bestemmelser for ivaerksattelsen af fjerde fase af det
arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
Ridets direktiv 91/414/EQF (*). Efter at direktiv
91/414[EQF blev erstattet af forordning (EF) nr.
1107/2009, betragtes disse stoffer som godkendt i
henhold til navnte forordning og opferes i del A i
bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse
af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1107/2009 for s vidt angdr listen over godkendte aktiv-
stoffer (°).

(2)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) fore-
lagde i overensstemmelse med artikel 25a i forordning
(EF) nr. 2229/2004 Kommissionen sine synspunkter
vedrerende udkastene til reviderede vurderingsrapporter
om aluminiumammoniumsulfat () den 6. december
2011 og om fedtdestillationsrester (7), repellenter (lugt),
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(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance aluminium ammonium sulfate, EFSA Journal
2012;10(3):2491. Foreligger online: www.efsa.europa.cu/efsajournal.
htm.

(7) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active  substance fat distillation residues, EFSA  Journal
2012;10(2):2519. Foreligger online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
htm.

vegetabilske eller animalske/fiskeolie (¥) og urea (°) den
16. december 2011. Udkastene til reviderede vurderings-
rapporter og EFSA’s synspunkter er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 1. juni 2012 med Kommissio-
nens reviderede vurderingsrapporter om aluminiumam-
moniumsulfat, fedtdestillationsrester, repellenter (lugt),
vegetabilske eller animalske/fiskeolie og urea.

(3)  EFSA forelagde anmelderne sine synspunkter vedrerende
aluminiumammoniumsulfat, fedtdestillationsrester, repel-
lenter (lugt), vegetabilske eller animalske/fiskeolie og urea,
og Kommissionen opfordrede dem til at fremsette
bemarkninger til de reviderede vurderingsrapporter.

(40 Det bekraftes, at aktivstofferne aluminiumammoniums-
ulfat, fedtdestillationsrester, repellenter (lugt), vegetabilske
eller animalske/fiskeolie og urea betragtes som godkendt i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009.

(5) Det er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med
samme forordnings artikel 6, og pd grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt
at @ndre godkendelsesbetingelserne for aluminiumammo-
niumsulfat, fedtdestillationsrester, repellenter (lugt), vege-
tabilske eller animalske/fiskeolie og urea. Der ber navnlig
indhentes yderligere bekraftende oplysninger om disse
aktivstoffer. Samtidig ber der foretages visse tekniske
tilpasninger, og iser ber navnet pd aktivstofferne »repel-
lenter (lugt), vegetabilske eller animalske/fiskeolie« og
»fedtdestillationsrester« erstattes med henholdsvis »fiske-
olie« og fedtdestillationsrester. Bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

(6)  For anvendelsen af denne forordning ber medlemssta-
terne, anmelderne og indehaverne af godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler have en rimelig frist til at
opfylde de krav, som @ndringen af godkendelsesbetingel-
serne medforer.

(7) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance fish oil, EFSA Journal 2012;10(2):2546. Foreligger
online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance urea, EFSA Journal 2012;10(1):2523. Foreligger
online: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

Del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilaget til naerverende
forordning.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. november 2012.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 5. juli 2012.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG

I del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende endringer:

1) Rakke 219 vedrgrende aktivstoffet aluminiumammoniumsulfat affattes siledes:

Almindeligt anvendt navn,

Udlgbsdato for stoffets

Nr. identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato godkendelse Sarlige bestemmelser
»219 Aluminiumammo- Aluminiumam- | = 960 g/kg (udtrykt som | 1. september 2009 | 31. august 2019 | DEL A
niumsulfat moniumsulfat dodecahydrat)

CAS-nr.: 7784-26-1
(dodecahydrat),
7784-25-0 (vandfrit)

CIPAC-nr.: 840

> 502 glkg (vandfrit)

M4 kun tillades anvendt som repellent.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om aluminiumammo-
niumsulfat (SANCO/[2985/2008), swrlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet
i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed den 1. juni
2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlagger bekraftende oplysninger om:

a) pévirkningen af miljget fra omdannelses-/dissociationsprodukter af
aluminiumammoniumsulfat

b) risikoen for landorganismer, der ikke er mélarter, dog ikke hvirveldyr og
vandorganismer.

Disse oplysninger fremlagges for medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA
senest den 1. januar 2016.¢

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

2) Rekke 229 vedrerende aktivstoffet fedtdestillationsrester affattes séledes:

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (¥)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

»229

Fedtdestillationsrester
CAS-nr.: ikke tildelt

CIPAC-nr.: 915

Foreligger ikke

> 40 % spaltede fedtsyrer

Relevant urenhed: Ni,
hejst 200 mg/kg

1. september 2009

31. august 2019

DEL A

M& kun tillades anvendt som repellent. Fedtdestillationsrester af animalsk
oprindelse skal vare i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1069/2009 og Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 (EUT L 54
af 26.2.2011, s. 1).
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

DEL B

Med henblik pd gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til
konklusionerne i den @ndrede reviderede vurderingsrapport om fedtdestil-
lationsrester (SANCO[2610/2008), sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet
i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 1. juni
2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen skal foreleegge bekraftende oplysninger om specifikationen af
det tekniske materiale og analysen af maksimumsindholdet af urenheder og
toksiske forurenende stoffer. Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for
medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA senest den 1. maj 2013.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

3) Rakke 248 vedrerende aktivstoffet repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/fiskeolie affattes sdledes:

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (¥)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sewrlige bestemmelser

»248

Fiskeolie
CAS-nr.: 100085-40-3

CIPAC-nr.: 918

Fiskeolie

>99%
Relevant urenhed:

Dioxin, hejst 6 pg/kg for
dyrefoder

Hg, hejst 0,5 mg[kg foder
fremstillet af fisk og
andre forarbejdede fiske-
varer

Cd, hejst 2 mg/kg foder
af animalsk oprindelse,
undtagen i foder til
selskabsdyr

Pb, hejst 10 mg/kg
PCB'er, hgjst 5 mg/kg

1. september 2009

31. august 2019

DEL A

Ma kun tillades anvendt som repellent. Fiskeolie skal vare i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1069/2009 og forordning (EU) nr.
142/2011.

DEL B

Med henblik pd gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om fiskeolie
(SANCO(2629/2008), serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 1. juni 2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen skal foreleegge bekraeftende oplysninger om specifikationen af
det tekniske materiale og analysen af maksimumsindholdet af urenheder og
toksiske forurenende stoffer. Anmelderen fremlagger disse oplysninger for
medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA senest den 1. maj 2013.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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4) Raekke 257 vedrerende aktivstoffet urea affattes sdledes:

Almindeligt anvendt navn,

Nr. . ; .
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

»257 Urea

CAS-nr.: 57-13-6

CIPAC-nr.: 913

Urea

> 98 % wlw

1. september 2009

31. august 2019

DEL A
Mé kun tillades anvendt som lokkemiddel og fungicid.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til  konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om urea
(SANCO(2637/2008), serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed den 1. juni 2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlagger bekraftende oplysninger om:
a) analysemetoden for urea og urenheden biuret
b) risikoen for brugere, arbejdstagere og andre tilstedevaerende.

Oplysningerne i punkt a) og punkt b) foreleegges medlemsstaterne, Kommis-
sionen og EFSA senest henholdsvis den 1. maj 2013 og den 1. januar
2016.«

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport
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