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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 637/2012
af 13. juli 2012

om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for si vidt angir godkendelsesbetin-
gelserne for aktivstofferne jernsulfat, repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/rd tallolie, og
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/talloliebeg

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

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

c), og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Aktivstofferne jernsulfat, repellenter (lugt), vegetabilske
eller animalske[rd tallolie, og repellenter (lugt), vegeta-
bilske eller animalske/talloliebeg, blev optaget i bilag I
til Rddets direktiv 91/414/EQF (%) 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 iverksattelsen af fjerde fase
af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk.
2, i Rédets direktiv 91/414/EQF (*). Efter at direktiv
91/414/EQF blev aflost af forordning (EF) nr.
1107/2009, betragtes disse stoffer som godkendt i
henhold til navnte forordning og er opfert i del A i
bilaget til Kommissionens gennemfarelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 for s vidt angdr listen over godkendte aktiv-
stoffer (°).

(2)  Den 16. december 2011 forelagde Den Europziske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) i overensstemmelse med
artikel 25a i forordning (EF) nr. 2229/2004 Kommis-
sionen sine synspunkter om udkastene til vurderingsrap-
porter om jernsulfat (°), repellenter (lugt), vegetabilske
eller animalske/rd tallolie (7), og repellenter (lugt), vegeta-
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bilske eller animalske/talloliebeg (%). Udkastene til vurde-
ringsrapporter og EFSA’s synspunkter er blevet behandlet
af medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 1. juni 2012 med Kommissio-
nens reviderede vurderingsrapporter om jernsulfat, repel-
lenter (lugt), vegetabilske eller animalske/rd tallolie, og
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/talloliebeg.

(3)  EFSA sendte sine synspunkter vedrgrende jernsulfat,
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/rd tallolie,
og repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/tallolie-
beg, til anmelderne, og Kommissionen opfordrede disse
til at fremsaette bemerkninger til de reviderede vurde-
ringsrapporter.

(4 Det bekreftes, at aktivstofferne jernsulfat, repellenter
(lugt), vegetabilske eller animalske/rd tallolie, og repel-
lenter (lugt), vegetabilske eller animalske/talloliebeg,
betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
ar. 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 pad grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden nedvendigt
at @ndre godkendelsesbetingelserne for jernsulfat, repel-
lenter (lugt), vegetabilske eller animalske[rd tallolie, og
repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/talloliebeg.
Der ber navnlig indhentes yderligere bekraftende oplys-
ninger om disse aktivstoffer.

(6)  Bilaget til forordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor
@ndres i overensstemmelse hermed.

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

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

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

the active substance tall oil pitch«. EFSA Journal 2012;10(2):2544.
Foreligger online: www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
andres som angivet i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 2

Om nedvendigt andrer eller tilbagekalder medlemsstaterne i
henhold til forordning (EU) nr. 1107/2009 senest den 1. maj
2013 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der

indeholder repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/ra tall-
olie, som aktivstof, for at opfylde bestemmelserne i bilaget til
narverende forordning.

Artikel 3
Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. november 2012.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 13. 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 235 vedrorende aktivstoffet jernsulfat affattes séledes:
Nr. Almix}deligt' anyendt navi, IUPAC-navn Renhed (¥) Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
"235 | Jernsulfat Jern(Il)sulfat Jern(I)sulfat, vandfrit: 1. september 2009 | 31. august 2019 | DEL A

gller > 350 glkg jern 1 alt M4 kun tillades anvendt som herbicid.
jern(2+)sulfat

Jern(Isulfat, vandfrit:
CAS-nr.: 7720-78-7

CAS-nr.: 17375-41-6

Jern(I)sulfat, heptahydrat:
CAS-nr.: 7782-63-0

CIPAC-nr.. 837

Jern(I)sulfat, monohydrat:

Relevante urenheder:
arsen, 18 mg/kg
cadmium, 1,8 mg/kg
chrom, 90 mg/kg
bly, 36 mg/kg

kvikselv, 1,8 mg/kg

udtrykt pé grundlag af den

vandfrie variant

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 11072009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den @ndrede reviderede vurderingsrapport om jern-
sulfat (SANCO/2616/2008), serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i
Den Stdende Komité for Fadevarekaden og Dyresundhed den 1. juni
2012.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pé risikoen for brugeren

— veaere sarligt opmarksomme pa bern/beboere, der leger pa den

behandlede plane

— veaere sarligt opmearksomme pa risikoen for overfladevandet og
vandorganismerne.

Anvendelsesbetingelserne skal, hvis det er relevant, omfatte risikobe-
gransende foranstaltninger og anvendelse af personlige varnemidler.
Anmelderen foreleegger medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA
bekraftende oplysninger om akvivalensen mellem specifikationerne
vedrerende det tekniske materiale som kommercielt fremstillet og
specifikationerne vedrerende det testmateriale, der er anvendt i toksici-
tetsdossiererne.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelaegger Kommis-
sionen disse oplysninger senest den 1. maj 2013."

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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2) Rakke 250 vedrerende aktivstoffet repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/rd tallolie, affattes saledes

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

250

Repellenter (lugt), vegetabilske
eller animalske/rd tallolie

CAS-nr.: 8002-26-4

CIPAC-nr.: 911

Foreligger ikke

Nedenstdende kvalitative
parametre omfatter specifi-
kationen af repellenter
(lugt), vegetabilske eller
animalske/rd tallolie:

syretal: mindst 125 mg
KOH/g

vandindhold: hejst 2 %

indhold af harpikssyre:
mindst 35 % (forslag)

indhold af aske: hejst 0,2 %
pH: mindst ca. 5,5

uforsabelige bestanddele:
hejst 12 %

frie mineralsyrer: hojst
0,02%

1. september 2009

31. august 2019

DEL A
M4 kun tillades anvendt som repellent pafert med handske eller borste.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 11072009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den e@ndrede reviderede vurderingsrapport om
repellenter  (lugt),  vegetabilske  eller  animalske/rd  tallolie
(SANCO(2631/2008), sarlig tilleg 1 og 1I, som fardigbchandlet i
Den Stdende Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed den 1. juni
2012.

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder repellenter (lugt), vegeta-
bilske eller animalske/ra tallolie, til andre anvendelsesformal end i skov-
bruget vare sarligt opmarksomme pé kriterierne i artikel 4, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige
data og oplysninger er fremlagt, inden en sddan godkendelse gives.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme pé at beskytte brugere, arbejdstagere
og omkringstdende

— vare serligt opmarksomme pé risikoen for arter, der ikke er mélar-
ter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltnin-
ger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges bekraftende
oplysninger om:

a) axkvivalensen mellem specifikationerne vedrerende det tekniske
materiale som kommercielt fremstillet og specifikationerne
vedrerende det testmateriale, der er anvendt i toksicitetsdossiererne

b) den toksikologiske profil for repellenter (lugt), vegetabilske eller
animalske/rd tallolie.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelegger Kommis-
sionen de oplysninger, der er anfert i litra a), senest den 1. maj
2013 og de oplysninger, der er anfert i litra b), senest den 31. maj
2014."

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af den reviderede vurderingsrapport.
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3) Rakke 251 vedrerende aktivstoffet repellenter (lugt), vegetabilske eller animalske/ talloliebeg, affattes sdledes

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

"251 | Repellenter (lugt), vegetabilske
eller animalske/talloliebeg

CAS-nr.: 8016-81-7
CIPAC-nr.: 912

Foreligger ikke

Kompleks blanding af estere
af fedtsyrer, harpiks og sma
meangder dimere og trimere
af harpikssyre og fedtsyrer

1. september 2009

31. august 2019

DEL A
M3 kun tillades anvendt som repellent.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 11072009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den @ndrede reviderede vurderingsrapport om
repellenter  (lugt),  vegetabilske  eller  animalske/talloliebeg
(SANCO(2632/2008), serlig tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i
Den Stdende Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed den 1. juni
2012.

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder repellenter (lugt), vegeta-
bilske eller animalske/talloliebeg, til andre anvendelsesformédl end i
skovbruget pafert med handske eller berste vare sarligt opmeerk-
somme péd kriterierne i artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr.
1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige data og oplys-
ninger er fremlagt, inden en sddan godkendelse gives.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veaere sarligt opmarksomme pé at beskytte brugere, arbejdstagere
og omkringstdende

— vare serligt opmarksomme pd risikoen for arter, der ikke er mélar-
ter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltnin-
ger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlaegges bekraftende
oplysninger om:

a) akvivalensen mellem specifikationerne vedrerende det tekniske
materiale som kommercielt fremstillet og specifikationerne
vedrerende det testmateriale, der er anvendt i toksicitetsdossiererne

b) den toksikologiske profil for repellenter (lugt), vegetabilske eller
animalske/talloliebeg.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelegger Kommis-
sionen de oplysninger, der er anfert i litra a), senest den 1. maj
2013 og de oplysninger, der er anfort i litra b), senest den 31. maj
2014."

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

¥7/981 1

[ va |

apuapi], suorup aysiedoing usq

[AlaA4!
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