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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1981
af 13. december 2018

om fornyelse af godkendelsen af aktivstofferne kobberforbindelser som kandidater til substitution,

jf. Europa-Parlamentets og Raidets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af

plantebeskyttelsesmidler, og om andring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(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 Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/E@F og 91/414[EDF (), serlig
artikel 24 sammenholdt med artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kobberforbindelser blev ved Kommissionens direktiv 2009/37[EF (%) opfert som aktivstoffer i bilag I til Rédets
direktiv 91/414/EQF ().

(2)  Aktivstoffer, der er opfert i bilag I til direktiv 91/414/EQF, betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009 og er opfert i del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (¥).

(3)  Godkendelsen af aktivstofferne kobberforbindelser, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011, udleber den 31. januar 2019.

(4)  Der er i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 8442012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af kobberforbindelser inden for den tidsfrist, der er fastsat
i naevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemferelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstaendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europzxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende
benzvnt »autoriteten«) og Kommissionen den 16. december 2016.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne, siledes at de
kunne fremsatte bemerkninger hertil, og videresendte de modtagne bemarkninger til Kommissionen.
Autoriteten gjorde desuden det supplerende resumé af dossieret tilgaengeligt for offentligheden.

(8)  Den 20. december 2017 fremsendte autoriteten sine konklusioner () om, hvorvidt kobberforbindelser kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009, til Kommissionen.
Kommissionen forelagde udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse af godkendelsen af kobberfor-
bindelser for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 25. maj 2018.

(9)  Ansegeren fik mulighed for at fremsztte bemaerkninger til udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse.

(") EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

(*) Kommissionens direktiv 2009/37[EF af 23. april 2009 om andring af Rddets direktiv 91/414/EQF for at optage chlormequat, kobberfor-
bindelser, propaquizafop, quizalofop-P, teflubenzuron og zeta-cypermethrin som aktivstoffer (EUT L 104 af 24.4.2009, s. 23).

(*) Radets direktiv 91/414/EQF af 15.juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

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

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).

(®) Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance copper compounds. EFSA Journal 2018;16(1):5152.
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(10) Det er med hensyn til ét eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst ét produkt og for hver af
kobberforbindelserne blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er
opfyldt. Godkendelsen af kobberforbindelser ber derfor fornyes.

(11) Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af kobberforbindelser er baseret pd et begraenset antal
reprasentative anvendelsesformdl, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformal, hvortil plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder kobberforbindelser, kan godkendes. Anvendelsen bar derfor ikke fortsat begranses til
anvendelse som fungicid og baktericid.

(12) Kommissionen betragter imidlertid kobberforbindelser som kandidater til substitution i medfer af artikel 24
i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kobberforbindelser er persistente og toksiske stoffer i henhold til henholdsvis
punkt 3.7.2.1 og 3.7.2.3 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, da halveringstiden i jord er pa over
120 dage og nuleffektkoncentrationen ved langtidseksponering for organismer, der lever i vand, er pd under
0,01 mg/l. Kobberforbindelser opfylder derfor betingelsen i punkt 4, andet led, i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009.

(13) Godkendelsen af kobberforbindelser som kandidater til substitution ber derfor fornyes i medfer af artikel 24
i forordning (EF) nr. 1107/20009.

(14) 1 overensstemmelse med artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme
forordnings artikel 6 og pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid
nedvendigt at fastsatte visse betingelser og begransninger.

(15) Navnlig ber anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder kobberforbindelser, begranses, siledes at der
hejst ma anvendes 28 kg kobber/ha over en periode pd 7 ar (dvs. i gennemsnit 4 kg/ha pr. ar), for at minimere
den potentielle akkumulering af disse aktivstoffer i jord samt ikke-mélorganismers eksponering herfor, samtidig
med at der tages hensyn til agroklimatiske forhold, der periodevis forekommer i medlemsstater, og som ferer til
et oget svampepres. Ved godkendelse af produkter ber medlemsstaterne vare opmarksomme pad visse
problematikker og tilstraebe, at den anvendte mangde minimeres.

(16) Maksimumsindholdet af visse urenheder, der giver anledning til toksikologiske betenkeligheder, bor ligeledes
begrenses.

(17)  Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor andres.

(18)  Godkendelsesperioden for kobberforbindelser () blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2018/84 forlenget til den 31. januar 2019 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden
godkendelsen af disse stoffer udlgber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forleengede
udlebsdato, ber nervarende forordning dog anvendes fra den 1. januar 2019.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstofferne som kandidater til substitution

Godkendelsen af aktivstofferne kobberforbindelser som kandidater til substitution fornyes som fastsat i bilag I.

Artikel 2
Zndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til nervaerende forordning.

(") Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/84 af 19. januar 2018 om @ndring af gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angdr forlengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne chlorpyrifos, chlorpyrifos-methyl, clothianidin,
kobberforbindelser, dimoxystrobin, mancozeb, mecoprop-P, metiram, oxamyl, pethoxamid, propiconazol, propineb, propyzamid,
pyraclostrobin og zoxamid (EUT L 16 af 20.1.2018, s. 8).
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Artikel 3
Ikrafttraeden og anvendelsesdato
Denne forordning trader i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2019.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. december 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I

Almindeligt anvendt Godkendelses- | Udlebsdato for .

navn identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () dato godkendelsen Sarlige bestemmelser
Kobberforbindelser: 1. januar 31. december | M& kun tillades anvendt, sdledes at der i alt hejst anvendes 28 kg kobber pr.
Kobberhydroxid CAS- | Kobber(ll) > 573 gfkg 2019 2025 hektar over en periode pd 7 ar.
nr. 20427-59-2 CIPAC- | hydroxid Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i Europa-Parla-
nr. 44.305 mentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede princip-
Kobberoxychlorid CAS- | Dikobberchlo- | > 550 g/kg per skal der tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten om kob-
ar. 1332-65-6 eller ridtrihydroxid berforbindelser, sarlig tilleg I og II.
1332-40-7 CIPAC-nr. I deres samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmaerksom-
44.602 me pa:
Kobberoxid CAS-nr. Kobberoxid > 820 g/kg — sprojteforerens, arbejdstagernes og andre tilstedeveerendes sikkerhed og
1317-39-1 CIPAC-nr. sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende
44.603 personlige veernemidler og andre afbedende foranstaltninger, hvis det er
Bordeauxvaske CAS-nr. | Ikke tildelt > 245 glkg relevant
8011-63-0 CIPAC-nr. — beskyttelsen af vand og ikke-mélorganismer. I forbindelse med disse pa-
44.604 viste risici ber der treffes risikobegreensende foranstaltninger, f.eks. op-
Tribasisk kobbersulphat | Tkke tildelt > 490 g/kg rettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant

CAS-nr. 12527-76-3
CIPAC-nr. 44.306

Folgende urenheder md ikke
overskride folgende granseveer-
dier:

Arsen: hejst 0,1 mg/g Cu
Cadmium: hejst 0,1 mg/g Cu
Bly: hgjst 0,3 mg/g Cu
Nikkel: hgjst 1 mg/g Cu
Cobalt: hejst 3 mg/kg

Bly: hejst 5 mg/kg

Chrom: hejst 100 mg/kg
Antimon: hgjst 7 mg/kg

— mangden af anvendt aktivstof og sikre, at de tilladte mangder for sa
vidt angdr doser og antal anvendelser ikke overskrider det minimum,
der er nedvendigt for at opnd den enskede virkning, og ikke fremkalder
uacceptable virkninger for miljget i betragtning af baggrundsniveauet
for kobber pé anvendelsesstedet samt, hvis der foreligger oplysninger
herom, kobbertilforsel fra andre kilder. Medlemsstaterne kan navnlig be-
slutte, at der hejst ma anvendes 4 kg kobber/ha pr. ar.

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.

810C°CIv1

[va ]
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61/L1€ 1



BILAG II
I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) Idel A udgar nr. 277 om kobberforbindelser.
2) I del E tilfojes folgende nummer:
Almindeligt anvendt Godkendelses- | Udlgbsdato for .
Nr. navn identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () dato godkendelsen Seerlige bestemmelser
»10 | Kobberforbindelser: 1. januar 31. december | Mé kun tillades anvendt, siledes at der i alt hejst anvendes 28 kg
2019 2025 kobber pr. hektar over en periode pd 7 ar.
K0b2b gﬁ);drsogm;l CAS- go(li)ber.((lil) 2 573 glkg Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6,
gP AC _4 4 _3 05 ydroxt i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009
AL A8 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
Kobberoxychlorid Dikobberchlo- | = 550 glkg ggrﬁ.e i vurderingsrapporten om kobberforbindelser, sarlig tilleeg I
CAS-nr. 1332-65-6 ridtrihydroxid
eller 1332-40-7 I deres samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt op-
CIPAC-nr. 44.602 marksomme pa:
] ) — sprojteforerens, arbejdstagernes og andre tilstedeveerendes sik-
Kobberoxid CAS-nr. Kobberoxid > 820 gfkg kerhed og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anven-
1317-39-1 CIPAC-nr. delse af passende personlige veernemidler og andre afbedende
44.603 foranstaltninger, hvis det er relevant
Bordeauxvaske CAS- | Tkke tildelt > 245 g/kg — beskyttelsen af vand og ikke-mélorganismer. I forbindelse med
nr. 8011-63-0 CIPAC- disse paviste risici ber der traffes risikobegreensende foran-
nr. 44.604 staltninger, f.eks. oprettelse af stadpudezoner, hvis det er rele-
vant
Tribasisk Ikke tildelt > 490 g/kg — mangden af anvendt aktivstof og sikre, at de tilladte maengder

kobbersulphat CAS-nr.
12527-76-3 CIPAC-nr.

44.306

Folgende urenheder ma ikke
overskride folgende granseveer-
dier:

Arsen: hgjst 0,1 mg/g Cu
Cadmium: hejst 0,1 mgfg Cu
Bly: hejst 0,3 mg/g Cu
Nikkel: hgjst 1 mg/g Cu
Cobalt: hejst 3 mglkg

Bly: hejst 5 mg/kg

Chrom: hgjst 100 mg/kg
Antimon: hejst 7 mg(kg

for sd vidt angdr doser og antal anvendelser ikke overskrider
det minimum, der er nedvendigt for at opnd den enskede
virkning, og ikke fremkalder uacceptable virkninger for mil-
joet i betragtning af baggrundsniveauet for kobber pd anven-
delsesstedet samt, hvis der foreligger oplysninger herom, kob-
bertilforsel fra andre kilder. Medlemsstaterne kan navnlig
beslutte, at der hejst mé anvendes 4 kg kobber/ha pr. ar.«

(") Den reviderede vurderingsrapport indeholder yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation.
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