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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 462/2014
af 5. maj 2014

om godkendelse af basisstoffet Equisetum arvense L., jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011

(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. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfo-
ring af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (1), sarlig artikel 23,
stk. 5, sammenholdt med artikel 13, stk. 2, og artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen modtog den 28. december 2011 en ansegning i henhold til artikel 23, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 fra Institut Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) om godkendelse af basisstoffet Equisetum
arvense L. Ansggningen var vedlagt de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 23, stk. 3, andet afsnit.

(2)  Kommissionen anmodede Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) om
videnskabelig bistand. Autoriteten forelagde den 24. maj 2013 en teknisk rapport () om det pagaldende stof for
Kommissionen. Den 20. marts 2014 forelagde Kommissionen den reviderede vurderingsrapport og dette udkast
til forordning om godkendelse af Equisetum arvense L. for Den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed.

(3)  Dokumentationen fra ansegeren og resultaterne af den undersogelse, autoriteten foretog (°) i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 (*), viser, at Equisetum arvense L. opfylder krite-
rierne for en fodevare som beskrevet i artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (°).
Det anvendes ikke primeart til plantebeskyttelse, men er alligevel ogsd brugbart til plantebeskyttelse i et produkt
bestiende af stoffet og vand. Det er derfor at betragte som et basisstof.

(4)  Da det pagzldende basisstof er en fodevare, for hvilken der ikke kraeves en serlig godkendelse i henhold til
forordning (EF) nr. 178/2002, anses det for at vaere vurderet til at have hverken umiddelbare eller forsinkede
skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller en uacceptabel indvirkning pd miljeet.

(5)  Det fremgér af undersogelserne, at Equisetum arvense L. kan forventes generelt at opfylde kravene i artikel 23 i
forordning (EF) nr. 1107/2009, isaer med hensyn til de anvendelsesformal, der er undersegt og udferligt beskrevet
i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Det er i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 1107/2009, sammenholdt med samme forordnings artikel 6, og pé grundlag af den foreliggende viden-
skabelige og tekniske viden nedvendigt at fastsatte visse godkendelsesbetingelser, som er beskrevet i narvarende
forordnings bilag 1.

(') EFTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) »Outcome of the consultation with member States and EFSA on the basic substance application for Equisetum arvense L. and the conclu-
sions drawn by EFSA on the specific points raised«. 2013:EN-427.23 pp.

(}) »EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA)« EFSA Journal 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903j.efsa.2009.1289.

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om ernarings- og sundhedsanprisninger af fode-
varer (EUT L 404 af 30.12.2006, s. 9).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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(6) I henhold til artikel 23, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1107/2009 skal basisstoffer angives separat i den forordning,
der er omhandlet i artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009. Der ber derfor indsattes en del C i bilaget
til Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ('). Nevnte forordning ber derfor aendres.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af et basisstof

Basisstoffet Equisetum arvense L., som opfert i bilag I, godkendes pa de betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
ZAndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

1. Artikel 1, stk. 2, i forordning (EU) nr. 540/2011 erstattes af fglgende:
»De aktivstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, er opfert i del B i bilaget til denne

forordning. De basisstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, er opfert i del C i bilaget til
denne forordning.«

2. Bilaget til forordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naerverende forordning.

Artikel 3
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 5. maj 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angdr listen over godkendte aktivstoffer (EUTL 153 af 11.6.2011,s. 1).



BILAG I

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Serlige bestemmelser

Equisetum arvense L.
CAS-nr.: ikke tildelt
CIPAC-nr.: ikke tildelt

Ikke relevant

Den Europaiske
Farmakopé

1. juli 2014

Equisetum arvense L. kan anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser i konklusi-
onen i den reviderede vurderingsrapport om Equisetum arvense L. (SANCO[12386/2013),
seerlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 20. marts 2014.

() Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelse fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG II
[ bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) Titlen pd bilaget affattes sdledes:
»BILAG AKTIVSTOFFER«
2) Som del C indsettes:
»DEL C
Basisstoffer

Generelle bestemmelser for alle de i denne del anforte stoffer: Kommissionen opbevarer alle reviderede vurderingsrapporter (undtagen fortrolige oplysninger som omhandlet i artikel 63
i forordning (EF) nr. 1107/2009), sé de er tilgeengelige for interesserede parter, eller stiller dem til rddighed for dem efter udtrykkelig anmodning herom.

Num- Almi.ndeligt' anyendt navn, [UPAC-navn Renhed (¥) Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
1 Equisetum arvense L. Ikke relevant Den Europaiske 1.juli 2014 Equisetum arvense L. kan anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingel-
CAS-nr.: ikke tildelt Farmakopé ser i konklusionen i den reviderede vurderingsrapport om Equisetum arvense L.

(SANCO/12386/2013), serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den Stdende

IPAC-nr.: ikke tildel
CIPACnr:: ikke tildelt Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed den 20. marts 2014.

(*) Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelse fremgér af den reviderede vurderingsrapport.«
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