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Den Europaiske Unions Tidende 12.9.2023

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1755
af 11. september 2023

om fornyelse af godkendelsen af lavrisikoaktivstoffet fedtdestillationsrester, jf. Europa-Parlamentets
og Raidets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af 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/EQF og 91/414/EQF ('), sarlig artikel 20, stk. 1,
sammenholdt med artikel 22, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Fedtdestillationsrester (%) blev ved Kommissionens direktiv 2008/127 [EF opfert som et aktivstof i bilag I til Radets
direktiv 91/414/EQF ().

[ overensstemmelse med artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 11072009 betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag
I til direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

Godkendelsen af aktivstoffet fedtdestillationsrester, jf. del A i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udleber den 15. december 2024.

Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 ()
indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet fedtdestillationsrester til Tjekkiet som
rapporterende medlemsstat og Frankrig som medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i
navnte artikel.

Ansggeren fremlagde de supplerende dossierer, der kraves, for den rapporterende medlemsstat, den
medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og Den Europaiske Fedevaresikkerhedsautoritet (vautoritetenc) i
overensstemmelse med artikel 6 i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat
fandt ansegningen antagelig.

Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 25. februar 2021. I sit udkast
til vurderingsrapport vedrerende fornyelse foreslog den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af
fedtdestillationsrester.

Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgeengeligt for offentligheden. Autoriteten fremsendte
ligeledes udkastet til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse til ansggeren og medlemsstaterne, siledes at de kunne
fremsatte bemarkninger hertil, og ivarksatte en offentlig hering om den. Autoriteten videresendte de modtagne
bemarkninger til Kommissionen.

EUTL 309 af 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008127 EF af 18. december 2008 om eandring af Ridets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
aktivstoffer (EUT L 344 af 20.12.2008, s. 89).

Rédets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsattelse af de fornedne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(8) Ifelge den konklusion (%), autoriteten meddelte Kommissionen den 5. januar 2023, kan fedtdestillationsrester
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse samt et udkast til forordning om fedtdestillati-
onsrester for Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder den 22. marts 2023 og den 25. maj 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsette sine bemerkninger til autoritetens konklusion og sine
bemarkninger til vurderingsrapporten vedrgrende fornyelse, jf. artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelses-
forordning (EU) nr. 844/2012. Ansegeren fremsatte sine bemarkninger, som er blevet ngje gennemgaet og taget i
betragtning.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet fedtdestillationsrester, fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Kommissionen vurderer endvidere, at fedtdestillationsrester er et lavrisikoaktivstof i henhold til artikel 22 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Fedtdestillationsrester er ikke et problematisk stof, og det opfylder de betingelser,
der er fastsat i punkt 5 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009.

(13) Godkendelsen af fedtdestillationsrester som lavrisikoaktivstof ber derfor fornyes.

(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 og resultatet af risikovurderingen er
det imidlertid nedvendigt at fastsette en minimumsrenhed for fedtdestillationsrester og en maksimumsveerdi for
urenheden nikkel i fedtdestillationsrester som fremstillet med henblik pa at sikre sikkerheden ved det aktivstof, nar
det anvendes i plantebeskyttelsesmidler.

(15) Gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

(16) Godkendelsesperioden for fedtdestillationsrester blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 20231446 () forleenget til den 15. december 2024 for at gore det muligt at afslutte fornyelsesprocessen,
inden godkendelsen af aktivstoffet udleber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne
forleengede udlgbsdato, ber narvarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet fedtdestillationsrester, som opfert i bilag I, fornyes pa de betingelser, der er fastsat i samme
bilag.

() Konklusioner — Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance fat distillation residues EFSA Journal doi:10.2903/
jeefsa.2023.7811.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/1446 af 12. juli 2023 om endring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sd vidt angér forlaengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne 2,5-dichlorbenzoesyremethylester, eddikesyre,
aluminiumammoniumsulfat, aluminiumphosphid, aluminiumsilikat, calciumcarbid, cymoxanil, dodemorph, ethylen, ekstrakt fra
tetree, fedtdestillationsrester, fedtsyrer C7-C20, flonicamid (IKI-220), gibberellinsyre, gibberellin, halosulfuron-methyl, hydrolyserede
proteiner, jernsulfat, magnesiumphosphid, maltodextrin, metamitron, planteolier/nellikeolie, planteolier/rapsolie, planteolier/olie af
gron mynte, pyrethriner, sulcotrion, tebuconazol og urea (EUT L 178 af 13.7.2023, 5. 1).
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Artikel 2

ZAndringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelsesdato
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. november 2023.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. september 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Sarlige bestemmelser

Fedtdestillationsrester
CAS-nr. foreligger ikke
915 (CIPAC-nr.)

Ikke relevant

> 400 g/kg spaltede fedtsyrer
(uden/esterbundet)

palmitinsyre: mindst 19 % spaltede
fedtsyrer

stearinsyre: mindst 18 % spaltede
fedtsyrer

oliesyre: mindst 37 % spaltede
fedtsyrer

syretal: mindst 70 mg KOH/g

Folgende urenhed betragtes som et
toksikologisk problem og ma ikke
overskride nedenstiende
grenseveerdier i det tekniske materiale:

nikkel: hgjst 0,1 g/kg

1. november 2023

31. oktober 2038

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 vurderingsrapporten vedrgrende
fornyelse af godkendelsen af fedtdestillationsrester,
serlig tilleg I og 1L

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegreensende  foranstaltninger, hvis det er
relevant.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.

€C0T6°Cl

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

1e/vee 1



BILAG II
I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 229 om fedtdestillationsrester.
2) Idel D indsettes falgende:
Almindeligt anvendt navn, Udlgbsdato for .
Nr. identifikations-nr. [UPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
»44 | Fedtdestillationsrester Ikke relevant | = 400 g/kg spaltede fedtsyrer 1. november 2023 | 31. oktober 2038 |Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i

CAS-nr. foreligger ikke
915 (CIPAC-nr.)

(uden/esterbundet)

palmitinsyre: mindst 19 % spaltede
fedtsyrer

stearinsyre: mindst 18 % spaltede
fedtsyrer

oliesyre: mindst 37 % spaltede
fedtsyrer

syretal: mindst 70 mg KOH/g

Folgende urenhed betragtes som et
toksikologisk problem og md ikke
overskride nedenstdende
grenseveerdier i det tekniske
materiale:

nikkel: hgjst 0,1 g/kg

forordning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede
principper skal der tages hensyn til konklusionerne i
vurderingsrapporten  vedrerende  fornyelse  af
godkendelsen af fedtdestillationsrester, sarlig tillaeg I og
IL

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant.c

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.

v 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€C0T6’Cl
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