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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 820/2013
af 27. august 2013

om forbud mod fiskeri efter havtaske i omrade VIlIc, IX og X samt EU-farvande i CECAF 34.1.1 fra
fartojer, der forer fransk flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Rddets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pa at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 39/2013 af 21. januar
2013 om fastsattelse for 2013 af fiskerimuligheder for
EU-fartgjer for visse fiskebestande og grupper af fiske-
bestande, der ikke er omfattet af internationale forhand-
linger eller aftaler (%), er der fastsat kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartgjer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pageldende medlemsstat, ndet et sddant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaeldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pageldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagaldende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 27. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23 af 25.1.2013, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 20/TQ39
Medlemsstat Frankrig
Bestand ANF[83411
Art Havtaske (Lophiidae)
Omride Vlll¢, IX og X samt EU-farvande i CECAF 34.1.1
Dato 4. februar 2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 821/2013
af 27. august 2013

om forbud mod fiskeri efter redfiskarter i NAFO 3M fra fartojer, der forer en EU-medlemsstats flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pd at sikre overholdelse af reglerne i den fzlles fiskeri-
politik (), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 40/2013 af 21. januar
2013 om fastseettelse for 2013 af fiskerimuligheder i EU-
farvande og for EU-fartgjer i visse andre farvande for
visse fiskebestande og grupper af fiskebestande, der er
omfattet af internationale forhandlinger eller aftaler (),
fastsaettes der kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartgjer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pagaldende medlemsstat, ndet et sidant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
ombhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vere opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pigeldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pigealdende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggorelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 27. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23 af 25.1.2013, 5. 54.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Medlemsstat Den Europaiske Union (alle medlemsstater)
Bestand RED/N3M
Art Rodfiskarter (Sebastes spp)
Omrade NAFO 3M
Dato 30. juli 2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 822/2013
af 27. august 2013

om forbud mod fiskeri efter brisling i EU-farvande i underafsnit 22-32 fra fartojer, der forer
polsk flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pa at sikre overholdelse af reglerne i den fzlles fiskeri-
politik (1), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved Radets forordning (EU) nr. 1088/2012 af
20. november 2012 om fastsattelse for 2013 af fiskeri-
muligheder for visse fiskebestande og grupper af fiske-
bestande i Ostersgen (%) er der fastsat kvoter for 2013,

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartgjer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pagaldende medlemsstat, ndet et sidant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaeldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vere opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartgjer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pigeldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagaldende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 27. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 323 af 22.11.2012, s. 2.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 19/BAL
Medlemsstat Polen
Bestand SPR/3BCD-C
Art Brisling (Sprattus sprattus)
Omrade EU-farvande i underomrdde 22-32
Dato 12. juli 2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 823/2013
af 27. august 2013

om forbud mod fiskeri efter sej i VI og EU-farvande og internationale farvande i Vb, XII og XIV fra

fartojer, der

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pd at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (1), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 40/2013 af 21. januar
2013 om fastsattelse for 2013 af fiskerimuligheder i EU-
farvande og for EU-fartgjer i visse andre farvande for
visse fiskebestande og grupper af fiskebestande, der er
omfattet af internationale forhandlinger eller aftaler (2),
fastsattes der kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartgjer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pagzldende medlemsstat, ndet et sddant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaldende bestand
forbydes —

forer spansk flag

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pagaldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagaldende fartgjer efter den
pagaldende dato.

Artikel 3

Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 27. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23 af 25.1.2013, 5. 54.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 18/TQ40
Medlemsstat Spanien
Bestand POK/56-14
Art Sej (Pollachius virens)
Omrade VI; EU-farvande og internationale farvande i Vb, XII og XIV
Dato 12. juli 2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 824/2013
af 28. august 2013

om forbud mod fiskeri efter torsk i norske farvande i I og II fra fartejer, der forer portugisisk flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pa at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (1), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 40/2013 af 21. januar
2013 om fastsaettelse for 2013 af fiskerimuligheder i EU-
farvande og for EU-fartgjer i visse andre farvande for
visse fiskebestande og grupper af fiskebestande, der er
omfattet af internationale forhandlinger eller aftaler (),
fastszttes der kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartejer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pagzldende medlemsstat, ndet et sddant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pageldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagaldende fartgjer efter den
pagzldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23 af 25.1.2013, 5. 54.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS

Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 23/TQ40
Medlemsstat Portugal
Bestand COD/1N2AB.
Art Torsk (Gadus Morhua)
Omréde Norske farvande i I og 1I
Dato 30.7.2013
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Den Europziske Unions Tidende
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 825/2013
af 28. august 2013

om forbud mod fiskeri efter torsk i omrdde I og IIb fra fartejer, der forer portugisisk flag

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 1224/2009 af
20. november 2009 om oprettelse af en EF-kontrolordning med
henblik pa at sikre overholdelse af reglerne i den felles fiskeri-
politik (1), sarlig artikel 36, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Rédets forordning (EU) nr. 40/2013 af 21. januar
2013 om fastsaettelse for 2013 af fiskerimuligheder i EU-
farvande og for EU-fartgjer i visse andre farvande for
visse fiskebestande og grupper af fiskebestande, der er
omfattet af internationale forhandlinger eller aftaler (),
fastszttes der kvoter for 2013.

(2)  Ifelge de oplysninger, Kommissionen har modtaget, har
fiskeriet efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til
denne forordning, fra fartejer, der forer den i samme
bilag omhandlede medlemsstats flag eller er registreret i
den pagzldende medlemsstat, ndet et sddant omfang, at
den kvote, der er tildelt for 2013, er opbrugt.

(3)  Derfor ber fiskeri efter den pdgaldende bestand
forbydes —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Opbrugt kvote

Den fiskekvote, som for 2013 er tildelt den medlemsstat, der er
omhandlet i bilaget til denne forordning, for den i samme bilag
omhandlede bestand, anses for at vare opbrugt fra den dato,
der er fastsat i det pagaldende bilag.

Artikel 2
Forbud

Fiskeri efter den bestand, der er omhandlet i bilaget til denne
forordning, fra fartejer, der forer den i samme bilag omhand-
lede medlemsstats flag eller er registreret i denne medlemsstat,
er forbudt fra den dato, der er fastsat i det pageldende bilag.
Det er navnlig forbudt at opbevare om bord, omlade og lande
fisk af denne bestand fanget af de pagaldende fartgjer efter den
pagzldende dato.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2013.

() EUT L 343 af 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23 af 25.1.2013, 5. 54.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Lowri EVANS

Generaldirektor for maritime anliggender og fiskeri
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BILAG
Nr. 22/TQ40
Medlemsstat Portugal
Bestand COD/1/2B.
Art Torsk (Gadus Morhua)
Omréde I og IIb
Dato 30.7.2013
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Den Europziske Unions Tidende

L 232/13

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 826/2013
af 29. august 2013

om godkendelse af aktivstoffet sedaxan, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Réddets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

I henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Réadets direktiv 91/414/EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til sedaxan
er betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning
(EF) nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissionens afgerelse
2011/123/EU (3).

Frankrig modtog den 14. juni 2010 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Syngenta Crop Protection AG om optagelse af aktiv-
stoffet sedaxan i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Ved
afgorelse 2011/123/EU blev det bekraftet, at dossieret
var fuldstendigt og sdledes principielt kunne anses for
at opfylde data- og informationskravene i bilag II og III
til direktiv 91/414/EQF.

For dette aktivstof er virkningerne p& menneskers og dyrs
sundhed og miljeet blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformal, som ansegeren har foreslaet.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.
() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
() EUT L 49 af 24.2.2011, s. 40.

Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 10. maj 2011.

Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af
medlemsstaterne og Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benzvnt »autoriteten«). Auto-
riteten forelagde den 6. juli 2012 Kommissionen sin
konklusion om risikovurderingen af pesticidrisikoen ved
aktivstoffet sedaxan (*).

[ november 2012 anmodede Kommissionen autoriteten
om en yderligere toksikologisk vurdering. Den rapporte-
rende medlemsstat fremlagde et tilleg til sit udkast til
vurderingsrapport. Autoriteten opdaterede sin konklusion
og gennemferte en afsluttende hering af medlemssta-
terne.

Autoriteten forelagde den 18. december 2012 Kommis-
sionen sin opdaterede konklusion om vurderingen af
pesticidrisikoen ved aktivstoffet sedaxan (°). Udkastet til
vurderingsrapport og autoritetens opdaterede konklu-
sioner blev behandlet af medlemsstaterne og Kommis-
sionen i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed, og udkastet til vurderingsrapport blev
ferdigbehandlet den 16. juli 2013 med Kommissionens
reviderede vurderingsrapport om sedaxan.

Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder sedaxan, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, iser
med hensyn til de anvendelsesformal, der er undersogt
og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport. Sedaxan ber derfor godkendes.

(%) EFSA Journal (2012); 10(7):2823. Foreligger online: www.efsa.
europa.eu

(®) EFSA Journal (2012); 11(1):3057. Foreligger online: www.efsa.

europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu

L 23214

Den Europaiske Unions Tidende

30.8.2013

(8) Det er imidlertid, 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, nedven-
digt at fastsatte visse betingelser og begraensninger.

(9)  For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
berorte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(100  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 folger af godkendelsen,
bor folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den sarlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
méneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
sedaxan, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne ber
aendre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det ajourferte fuldstendige dossier, jf. bilag
I til direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelses-
middel og for hvert patenkt anvendelsesformal i over-
ensstemmelse med de ensartede principper.

(11)  Erfaringerne med optagelsen i bilag 1 til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de narmere bestem-
melser for iveerksettelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets
direktiv 91/414/E@QF om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler (1), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undga yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracise-
ring palegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagal-
dende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(12) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angédr listen over
godkendte aktivstoffer (3) endres i overensstemmelse
hermed.

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

() EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1.

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet sedaxan, som opfert i bilag I, godkendes pd de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. juli 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder sedaxan som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til nerverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedrerende swrlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder sedaxan,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 senest pr. 31. januar 2014, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hejde for kolonnen vedrgrende swrlige bestemmelser i
bilag I til narverende forordning. P4 grundlag af den vurdering
fastslar medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder sedaxan som
eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. juli 2015, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder sedaxan som
ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt endre eller tilbage-
kalde godkendelsen senest den 31. juli 2015 eller senest den
dato, der er fastsat for en sddan @ndring eller tilbagekaldelse
i den eller de pdgaldende retsakter, hvorved det eller de
pdgaldende stoffer blev optaget i bilag I til direktiv
91/414/EQF, eller hvorved det eller de pdgaldende stoffer
blev godkendt, alt efter hvilket der er det seneste tidspunkt.
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Attikel 3
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 endres som angivet i bilag II til narverende
forordning.

Artikel 4
Ikrafttreedelse og anvendelsesdato

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

Den anvendes fra den 1. februar 2014.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 29. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1
Almipdeligt' anyendt favn, IUPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
Sedaxan Blanding af 2 cisisomerer | > 960 g/kg sedaxan 1. februar 2014 31. januar 2024 DEL A

CAS-nr.: 874967-67-6
(transisomer: 599197-
38-3/cisisomer: 599194-
51-1)

CIPAC-nr.: 833

2'-[(1RS,2RS)-1,1"-bicyclo-
prop-2-yl]-3-(difluormet-
hyl)-1-methylpyrazol-4-
carboxanilid og 2 transiso-
merer 2'-[(1RS,2SR)-1,1'-
bicycloprop-2-yl]-3-(diflu-
ormethyl)-1-methylpyrazol-
4-carboxanilid

(mellem 820-890 g/kg for
de 2 transisomerer 50:50
blanding af enantiomerer og
mellem 100-150 g/kg for de
2 cisisomerer 50:50 blan-
ding af enantiomerer)

Mi kun tillades anvendt til frebehandling.
DEL B

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
om sedaxan, sarlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed den 16. juli
2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmearksomme pé:

a) beskyttelsen af grundvandet, ndr stoffet anvendes i omrdder
med sdrbare jordbunds- ogfeller klimaforhold

b) risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr.
risikobegraensende

Godkendelsesbetingelserne ~ ber  omfatte
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater gennemforer, hvis det er relevant, over-
vagningsprogrammer for at kontrollere eventuel forurening af
grundvandet med metabolitten CSCD465008 i folsomme omré-
der.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af bekraef-
tende oplysninger om relevansen af metabolitten CSCD465008 og
om en tilherende risikovurdering for grundvandet, under
forudsatning af at sedaxan bliver klassificeret som »mistaenkt for
at fremkalde kraft« i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
1272/2008.

Anmelderen foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og auto-
riteten de relevante oplysninger senest seks maneder efter anven-
delsesdatoen for en forordning om klassificeringen af sedaxan.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG II
I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsettes folgende:
Nr. AlmindeligF ‘anv-endt navn, iden- [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato Udlobsdato for stoffets Serlige bestemmelser
tifikationsnr. godkendelse
»48 Sedaxan Blanding af 2 cisisomerer |> 960 g/kg sedaxan 1. februar 2014 31. januar 2024 | DEL A

CAS-nr.: 874967-67-6

(transisomer: 599197-38-3/
cisisomer: 599194-51-1)

CIPAC-nr.: 833

2'-[(1RS,2RS)-1,1"-bicyclo-
prop-2-yl]-3-(difluormet-
hyl)-1-methylpyrazol-4-
carboxanilid og 2 transiso-
merer  2'-[(1RS,2SR)-1,1'-
bicycloprop-2-yl]-3-(difluor-
methyl)-1-methylpyrazol-4-
carboxanilid

(mellem 820-890 g/kg for
de 2 transisomerer 50:50
blanding af enantiomerer og
mellem 100-150 g/kg for de
2 cisisomerer 50:50
blanding af enantiomerer)

Ma kun tillades anvendt til frebehandling.
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 sedaxan, sarlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere
serligt opmeerksomme pé:

a) beskyttelsen af grundvandet, ndr stoffet anvendes i
omrédder med srbare jordbunds- og/eller klimaforhold

b) risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr.

Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegreensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater gennemforer, hvis det er relevant,
overvagningsprogrammer for at kontrollere eventuel forure-
ning af grundvandet med metabolitten CSCD465008 i
folsomme omréader.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af
bekraftende oplysninger om relevansen af metabolitten
CSCD465008 og om en tilherende risikovurdering for grund-
vandet, under forudsatning af at sedaxan bliver klassificeret
som »misteenkt for at fremkalde kraft« i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1272/2008.

Anmelderen forelaegger Kommissionen, medlemsstaterne og
autoriteten de relevante oplysninger senest seks méneder
efter anvendelsesdatoen for en forordning om klassificeringen
af sedaxan.

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 827/2013
af 29. august 2013
om godkendelse af aktivstoffet Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941), jf.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning

(EF) nr.

1107/2009 om markedsfering af

plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets 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[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Réadets direktiv 91/414/EQF (), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pa aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til Aureoba-
sidium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) er
betingelserne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 opfyldt ved Kommissionens beslutning
2008/953/EF ().

(2)  Ostrig modtog den 17. april 2008 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
bio-ferm Biotechnologische Entwicklung und Produktion
GmbH om optagelse af aktivstoffet Aureobasidium pullu-
lans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) i bilag I til
direktiv 91/414/EQF. Ved beslutning 2008/953/EF blev
det bekreaftet, at dossieret var fuldstendigt og séledes
principielt kunne anses for at opfylde data- og infor-
mationskravene i bilag II og III til direktiv 91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pd menneskers og dyrs
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansegeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 17. december 2009.
Ansggeren blev den 26. juli 2011 i overensstemmelse
med artikel 11, stk. 6, i Kommissionens forordning

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

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

(*) Kommissionens beslutning 2008/953[EF af 8. december 2008 om
principiel anerkendelse af, at de dossierer, der er fremlagt til detal-
jeret gennemgang med henblik pd eventuel optagelse af Aureobasi-
dium pullulans og dinatriumphosphonat i bilag I til Ridets direktiv
91/414/EQF, er komplette (EUT L 338 af 17.12.2008, s. 62.)

(EU) nr. 188/2011 (¥ anmodet om at fremlaegge yder-
ligere oplysninger. @strigs evaluering af de yderligere
oplysninger blev fremlagt i januar 2012 i form af et
opdateret udkast til vurderingsrapport.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af
medlemsstaterne og Den Europziske Fadevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benzvnt »autoriteten«). Auto-
riteten forelagde den 2. april 2013 Kommissionen sin
konklusion om vurderingen af pesticidrisikoen ved aktiv-
stoffet Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og
DSM 14941) (°). Udkastet til vurderingsrapport og auto-
ritetens konklusioner blev behandlet af medlemsstaterne
og Kommissionen i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed, og behandlingen blev afsluttet
den 16. juli 2013 med Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport om Aureobasidium pullulans (stamme DSM
14940 og DSM 14941).

(5)  Det fremgér af de forskellige undersegelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder Aureobasidium pullulans
(stamme DSM 14940 og DSM 14941), kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a)
og b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, iser
med hensyn til de anvendelsesformal, der er undersogt
og udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport.  Aureobasidium pullulans (stamme DSM
14940 og DSM 14941) ber derfor godkendes.

(6)  For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
bergrte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(7)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber felgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den sarlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM
14941), op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne ber
@ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstiende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det fuldstendige dossier, jf. bilag III til

(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 188/2011 af 25. februar 2011

om gennemforelsesbestemmelser til Radets direktiv 91/414/EQF for
sd vidt angdr proceduren for vurdering af aktivstoffer, der ikke
fandtes pd markedet to ar efter meddelelsen af direktivet (EUT
L 53 af 26.2.2011, s. 51).

(°) EFSA Journal (2013) 11(4):3183. Foreligger online: www.efsa.
europa.eu.
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direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel
og for hvert pétenkt anvendelsesformdl i overensstem-
melse med de ensartede principper.

(8)  Erfaringerne fra tidligere optagelser i bilag I til direktiv
91/414[EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EGF) nr.
3600/92 ('), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne praecise-
ring pdleegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagel-
dende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(9) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 (3 andres i overens-
stemmelse hermed.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og
DSM 14941), som opfert i bilag I, godkendes pd de betingelser,
der er fastsat i samme bilag.

Attikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. juli 2014 ecksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder Aureobasidium pullulans (stamme DSM
14940 og DSM 14941) som aktivstof.

(") Kommissionens forordning (EQF) nr. 3600/92 af 11. december
1992 om de narmere bestemmelser for ivarkseattelsen af forste
fase af det arbejdsprogram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i
direktiv 91/414/EQF om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler
(EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af
25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1.).

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til naerverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedrerende serlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder Aureobasi-
dium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941), enten
som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer, der alle
er optaget i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr.
540/2011 senest pr. 31. januar 2014, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 pa grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hgjde for kolonnen vedrerende sarlige bestemmelser i
bilag I til narverende forordning. P4 grundlag af den vurdering
fastslar medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder Aureobasi-
dium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) som
eneste aktivstof, om nedvendigt @ndre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. juli 2015, eller

=

hvis det drejer sig om et middel, der indeholder Aureobasi-
dium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) som ét
af flere aktivstoffer, om nedvendigt @ndre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. juli 2015 eller senest den dato,
der er fastsat for en sddan endring eller tilbagekaldelse i den
eller de pagaldende retsakter, hvorved det eller de pagel-
dende stoffer blev optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF,
eller hvorved det eller de pdgaldende stoffer blev godkendt,
alt efter hvilket der er det seneste tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 4
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. februar 2014.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Aureobasidium pullulans (stamme
DSM 14940 og DSM 14941)

Samlingens nr.: Tysk samling af
mikroorganismer og cellekulturer
(DSMZ) med stammesamlings-
numrene DSM 14940 og DSM
14941.

Ikke relevant

Minimum 5,0 x 10° CFU/g for
hver stamme

Maksimum 5,0 x 10'° CFU/g
for hver stamme

1. februar 2014

31. januar 2024

Med henblik pa 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 Aureobasidium pullulans (stamme DSM
14940 og DSM 14941), sxrlig tilleg I og II, som ferdigbe-
handlet i Den Stdende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere
serligt opmarksomme pd beskyttelsen af brugerne og
arbejdstagerne i betragtning af, at Aureobasidium pullulans
(stamme DSM 14940 og DSM 14941) skal betragtes som
et potentielt sensibiliserende stof.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegraensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgdr af den reviderede vurderingsrapport.
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I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indswttes folgende:

BILAG 1I

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (*)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Sarlige bestemmelser

»52

Aureobasidium  pullulans
(stamme DSM 14940
og DSM 14941)

Samlingens nr.. Tysk
samling af mikroorga-
nismer og cellekulturer
(DSMZ) med stamme-
samlings-numrene DSM
14940 og DSM 14941.

Ikke relevant

Minimum 5,0 x 10° CFU|g
for hver stamme

Maksimum 5,0 x 1010 CFU/g
for hver stamme

1. februar 2014

31. januar 2024

Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009 nezvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vurderingsrapport om Aureobasidium pullulans (stamme
DSM 14940 og DSM 14941), sarlig tilleg I og I, som fardigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt opmaerk-
somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) skal betragtes
som et potentielt sensibiliserende stof.

Anvendelsesbetingelserne bor omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis
det er relevant.c

(*) Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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30.8.2013 Den Europaiske Unions Tidende L 232/23
KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 828/2013
af 29. august 2013
om godkendelse af aktivstoffet emamectin, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om @ndring af bilaget til
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011
(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (5)  Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets 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[EQF (1), serlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) [ henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder direktiv 91/414/EQF (2), for sa vidt
angdr godkendelsesprocedure og —betingelser, anvendelse
pa aktivstoffer, for hvilke der inden den 14. juni 2011 er
truffet en afgorelse i overensstemmelse med direktivets
artikel 6, stk. 3. Med hensyn til emamectin er betingel-
serne i artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr.
1107/2009 opfyldt ved Kommissionens beslutning
2007/669/EE (.

(2)  Nederlandene modtog den 23. juni 2006 en ansegning i
henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF fra
Syngenta Crop Protection AG om optagelse af aktiv-
stoffet emamectin i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Ved
beslutning 2007/669/EF blev det bekraftet, at dossieret
var fuldsteendigt og sédledes principielt kunne anses for at
opfylde data- og informationskravene i bilag I og IIT til
direktiv 91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pa menneskers og dyrs
sundhed og miljget blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansggeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 6. marts 2008.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport blev behandlet af
medlemsstaterne og Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«). Auto-
riteten forelagde den 13. november 2012 Kommissionen
sin konklusion om risikovurderingen af pesticidrisikoen
ved aktivstoffet emamectin (*). Udkastet til vurderingsrap-
port og autoritetens konklusioner blev behandlet af
medlemsstaterne og Kommissionen i Den Stdende
Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed, og behand-
lingen blev afsluttet den 16. juli 2013 med Kommissio-
nens reviderede vurderingsrapport om emamectin.

) EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

("

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

() EUT L 274 af 18.10.2007, s. 15.

() EFSA Journal 2012; 10(11):2955. Foreligger online: www.efsa.
europa.eu

skyttelsesmidler, der indeholder emamectin, kan forventes
generelt at opfylde kravene i artikel 5, stk. 1, litra a) og
b), og artikel 5, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF, iseer med
hensyn til de anvendelsesformdl, der er undersegt og
udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurde-
ringsrapport. Emamectin bor derfor godkendes.

(6) Det er imidlertid, 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, nedven-
digt at fastsette visse betingelser og begransninger. Det
bor navnlig kraves, at der fremlagges yderligere bekraef-
tende oplysninger.

(7)  Fer et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
berarte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

(8)  Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 folger af godkendelsen,
ber felgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den swrlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pa seks
méneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
emamectin, op til fornyet overvejelse. Medlemsstaterne
ber @ndre eller erstatte godkendelserne eller kalde dem
tilbage, alt efter hvad der er relevant. Uanset ovenstdende
frist ber der afsattes en leengere periode til indgivelse og
vurdering af det fuldstendige dossier, jf. bilag III til
direktiv 91/414/EQF, for hvert plantebeskyttelsesmiddel
og for hvert pdtenkt anvendelsesformdl i overensstem-
melse med de ensartede principper.

(9)  Erfaringerne med optagelsen i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (E@QF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de naermere bestem-
melser for ivaerksattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets
direktiv 91/414/E@QF om markedsforing af plantebeskyt-
telsesmidler (°), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgéd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, iser
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der

(’) EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
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opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracise-
ring pélegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagel-
dende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (') endres i overensstemmelse
hermed.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet emamectin, som opfert i bilag I, godkendes pd de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. oktober 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder emamectin som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til narverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedrerende swrlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse
af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EQF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder emamectin,
enten som eneste aktivstof eller som ét af flere aktivstoffer,
som alle er optaget i bilaget til gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 senest pr. 30. april 2014, midlet i overensstem-
melse med de ensartede principper i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 pé grundlag af et dossier, der opfylder
kravene i bilag III til direktiv 91/414/EQF, idet der samtidig
tages hgjde for kolonnen vedrerende sarlige bestemmelser i
bilag I til naerverende forordning. P4 grundlag af den vurdering
fastslair medlemsstaterne, om midlet opfylder kravene i
artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:
a) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder emamectin

som eneste aktivstof, om nedvendigt aendre eller tilbagekalde
godkendelsen senest den 31. oktober 2015, eller

=

hvis det drejer sig om et middel, der indeholder emamectin
som ét af flere aktivstoffer, om nedvendigt andre eller
tilbagekalde godkendelsen senest den 31. oktober 2015
eller senest den dato, der er fastsat for en sddan @ndring
eller tilbagekaldelse i den eller de pagaldende retsakter,
hvorved det eller de pagaldende stoffer blev optaget i bilag
I til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det eller de pagal-
dende stoffer blev godkendt, alt efter hvilket der er det
seneste tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011

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

Artikel 4
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. maj 2014.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. august 2013.

() EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1
Almipdeligt' a“f’endt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlabsdato for stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelse
Emamectin Emamectin Bla: > 950 g/kg 1. maj 2014 30. april 2024 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
inb . forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper
CAS-nr.: som emamectinbenzoat pa skal der tages hensyn til konklusionerne i den reviderede

emamectin: 119791-41-2

(tidligere 137335-79-6) og
123997-28-4

emamectinbenzoat:
155569-91-8

(tidligere 137512-74-4 og
179607-18-2)

emamectin Bla benzoat:
138511-97-4

emamectin B1b benzoat:
138511-98-5

CIPAC-nr.:
emamectin: 791

emamectinbenzoat:
791.412

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sec-butyl]-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.148.0202"pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-O-(2,4,6-
trideoxy-3-0O-methyl-4-methylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosid

Emamectin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,135,20R,2-
1R,2485)-21,24-dihydroxy-6'-isopro-
pyl-5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.148.0202"pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-O-(2,4,6-
trideoxy-3-O-methyl-4-methylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosid

Emamectin Bla benzoat:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,65,6'R,8R,125,13S,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sec-butyl]-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.148.0202"pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-O-methyl-4-methylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosidbenzoat

vandfri basis

(en blanding af minimum
920 g/kg emamectin Bla
benzoat og maksimum
50 g/kg emamectin B1b
benzoat)

vurderingsrapport om emamectin, serlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vére
seerligt opmarksomme pé:

— risikoen for hvirvellose dyr, der ikke er malarter
— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om risikoen
for enantioselektiv metabolisering eller nedbrydning.

Ansggeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og
autoriteten de relevante oplysninger to ar efter vedtagelsen
af det relevante vejledende dokument om vurderingen af
isomerblandinger.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Serlige bestemmelser

Emamectin B1b benzoat:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S5,20R,2-
1R,249)-21,24-dihydroxy-6'-isopro-
pyl-5",11,13,22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.148.0202"pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl 2,6-
dideoxy-3-O-methyl-4-O-(2,4,6-
trideoxy-3-O-methyl-4-methylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosidbenzoat

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG II
I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indsettes folgende:
Almindeligt anvendt navn Udlebsdato for
Nr. naeigt anm ’ IUPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato stoffets Seerlige bestemmelser
identifikationsnr.
godkendelse

»49 Emamectin Emamectin Bla: > 950 g/kg 1. maj 2014 | 30. april 2024 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 11072009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn
CAS-nr.: (10E,14E,16E)- som emamectinben- til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om emamectin,

emamectin: 119791-41-2

(tidligere 137335-79-6) og
123997-28-4

emamectinbenzoat:
155569-91-8

(tidligere 137512-74-4 og
179607-18-2)

emamectin Bla benzoat:
138511-97-4

emamectin B1b benzoat:
138511-98-5

CIPAC-nr.:
emamectin: 791

emamectinbenzoat:
791.412

(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,1285,13S,20-
R,21R,24S)-6"-[(S)-sec-butyl]-
21,24-dihydroxy-5',11,13,22-tetra-
methyl-2-0x0-(3,7,19-trioxatetra-
cyclo[15.6.1.1*3.0224] pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamectin B1b:

(10E,14E,16B)-
(1R,4S8,5'S,65,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,24S)-21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5,11,13,22-tetramethyl-
2-0x0-(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.1%3.02924]pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-0O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamectin Bla benzoat:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,1285,13S,20-
R,21R,24S)-6"-[(S)-sec-butyl]-
21,24-dihydroxy-5',11,13,22-tetra-
methyl-2-ox0-(3,7,19-trioxatetra-
cyclo[15.6.1.1%3.02924]pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosidben-
zoat

zoat pd vandfri basis

(en blanding af
minimum 920 g/kg
emamectin Bla
benzoat og
maksimum 50 g/kg
emamectin B1b
benzoat)

serlig tilleg I og 11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmearksomme pa:

— risikoen for hvirvellose dyr, der ikke er mélarter
— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansggeren fremlaegger bekraftende oplysninger om risikoen for
enantioselektiv metabolisering eller nedbrydning.

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
de relevante oplysninger to dr efter vedtagelsen af det relevante
vejledende dokument om vurderingen af isomerblandinger.«
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelsesdato

Udlebsdato for
stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Emamectin B1b benzoat:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,1285,13S,20-
R,21R,245)-21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5,11,13,22-tetramethyl-
2-ox0-(3,7,19-trioxatetracyc-
10[15.6.1.148.0202*pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-methyl-4-O-
(2,4,6-trideoxy-3-O-methyl-4-
methylamino-a-L-lyxo-hexapyrano-
syl)-a-L-arabino-hexapyranosidben-
zoat

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 829/2013
af 29. august 2013

om godkendelse af aktivstoffet Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134, jf. Europa-Parlamentets og
Ridets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om
endring af bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets 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[EQF (1), sarlig artikel 13, stk. 2, og
artikel 78, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF)
nr. 1107/2009 finder Rédets direktiv 91/414/EQF (%), for
sd vidt angdr godkendelsesprocedure og -betingelser,
anvendelse pd aktivstoffer, for hvilke der inden den
14. juni 2011 er truffet en afgerelse i overensstemmelse
med direktivets artikel 6, stk. 3. Med hensyn til Pseu-
domonas sp. stamme DSMZ 13134 er betingelserne i
artikel 80, stk. 1, litra a), i forordning (EF) nr. 1107/2009
opfyldt ved Kommissionens beslutning 2008/599/EF (3).

(2)  Nederlandene modtog den 28. august 2007 en anseg-
ning i henhold til artikel 6, stk. 2, i direktiv 91/414/EQF
fra Sourcon-Padena GmbH & Co. KG om optagelse af
aktivstoffet Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134 i bilag
I til direktiv 91/414/EQF. Ved beslutning 2008/599/EF
blev det bekraftet, at dossieret var fuldstendigt og
sdledes principielt kunne anses for at opfylde data- og
informationskravene i bilag I og III til direktiv
91/414/EQF.

(3)  For dette aktivstof er virkningerne pa menneskers og dyrs
sundhed og miljeet blevet vurderet i henhold til bestem-
melserne i artikel 6, stk. 2 og 4, i direktiv 91/414/EQF
for de anvendelsesformdl, som ansggeren har foreslaet.
Den udpegede rapporterende medlemsstat forelagde et
udkast til vurderingsrapport den 3. november 2009.

(4)  Udkastet til vurderingsrapport er blevet behandlet af
medlemsstaterne og Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet (i det felgende benavnt »autoriteten<). Auto-
riteten forelagde den 12. november 2012 Kommissionen
sin konklusion om vurderingen af pesticidrisikoen ved
aktivstoffet Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134 (¥.

) EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

() E

() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

() EUT L 193 af 22.7.2008, s. 14.

(") EFSA Journal 2012; 10(12):2954. Foreligger online: www.efsa.
europe.cu

Udkastet til vurderingsrapport og autoritetens konklu-
sioner blev behandlet af medlemsstaterne og Kommis-
sionen i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed, og behandlingen blev afsluttet den 16. juli
2013 med Kommissionens reviderede vurderingsrapport
om Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134,

Det fremgér af de forskellige undersogelser, at plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder Pseudomonas sp. stamme
DSMZ 13134, kan forventes generelt at opfylde kravene i
artikel 5, stk. 1, litra a) og b), og artikel 5, stk. 3, i
direktiv 91/414/EQF, iseer med hensyn til de anvendel-
sesformdl, der er undersogt og udferligt beskrevet i
Kommissionens —reviderede vurderingsrapport.  Pseu-
domonas sp. stamme DSMZ 13134 bor derfor godkendes.

Det er imidlertid, 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, nedven-
digt at fastsette visse betingelser og begrensninger. Det
ber navnlig kraeves, at der fremlegges yderligere bekrat-
tende oplysninger.

For et aktivstof godkendes, ber medlemsstaterne og de
bererte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sd
de kan opfylde de nye krav, godkendelsen medforer.

Uden at det bergrer de forpligtelser, der i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009 felger af godkendelsen,
ber folgende betingelser dog finde anvendelse i betragt-
ning af den sarlige situation, der er opstdet efter over-
gangen fra direktiv 91/414/EQF til forordning (EF) nr.
1107/2009. Medlemsstaterne ber have en frist pd seks
mdneder efter godkendelsen til at tage eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134, op til fornyet
overvejelse. Medlemsstaterne bor endre eller erstatte
godkendelserne eller kalde dem tilbage, alt efter hvad
der er relevant. Uanset ovenstdende frist ber der afsattes
en lengere periode til indgivelse og vurdering af det
fuldsteendige dossier, jf. bilag 1II til direktiv 91/414/EQF,
for hvert plantebeskyttelsesmiddel og for hvert patenkt
anvendelsesformdl i overensstemmelse med de ensartede
principper.

Erfaringerne med optagelsen i bilag I til direktiv
91/414/EQF af aktivstoffer, som er vurderet inden for
rammerne af Kommissionens forordning (EQF) nr.
3600/92 af 11. december 1992 om de nzrmere bestem-
melser for iveerksattelsen af forste fase af det arbejdspro-
gram, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets
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direktiv 91/414/EQF om markedsfering af plantebeskyt-
telsesmidler (1), har vist, at der kan opstd vanskeligheder
med fortolkningen af de pligter, som indehavere af eksi-
sterende godkendelser har med hensyn til adgang til data.
For at undgd yderligere vanskeligheder synes det derfor
nedvendigt at pracisere medlemsstaternes pligter, isar
pligten til at kontrollere, at indehaveren af en godken-
delse kan pavise, at han har adgang til et dossier, der
opfylder kravene i bilag II til direktivet. Denne pracise-
ring pélaegger dog ikke medlemsstaterne eller indehavere
af godkendelser nye forpligtelser i forhold til de hidtil
vedtagne direktiver om @ndring af bilag I til det pagal-
dende direktiv eller i forhold til forordningerne om
godkendelse af aktivstoffer.

(10) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om
gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 for si vidt angdr listen over
godkendte aktivstoffer (}) endres i overensstemmelse
hermed.

(11)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadeva-
rekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Godkendelse af aktivstof

Aktivstoffet Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134, som opfort
i bilag I, godkendes pé de betingelser, der er fastsat i samme
bilag.

Artikel 2
Revurdering af plantebeskyttelsesmidler

1.  Om nedvendigt @ndrer eller tilbagekalder medlemssta-
terne i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 senest den
31. juli 2014 eksisterende godkendelser af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134
som aktivstof.

Inden da skal medlemsstaterne navnlig kontrollere, at betingel-
serne i bilag I til nerverende forordning er overholdt, dog ikke
betingelserne i kolonnen vedrerende serlige bestemmelser i
samme bilag, og at indehaveren af godkendelsen er i besiddelse

af eller har adgang til et dossier, der opfylder kravene i bilag II
til direktiv 91/414/EDF, jf. betingelserne i direktivets artikel 13,
stk. 1-4, samt artikel 62 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Uanset stk. 1 revurderer medlemsstaterne for hvert
godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder Pseudomonas
sp. stamme DSMZ 13134, enten som eneste aktivstof eller som
ét af flere aktivstoffer, der alle er optaget i bilaget til gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 540/2011 senest pr. 31. januar
2014, midlet i overensstemmelse med de ensartede principper
i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 pa grundlag
af et dossier, der opfylder kravene i bilag II til direktiv
91/414/EQF, idet der samtidig tages hejde for kolonnen
vedrorende sarlige bestemmelser i bilag I til nervaerende
forordning. Pa grundlag af den vurdering fastslir medlemssta-
terne, om midlet opfylder kravene i artikel 29, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009.

Derefter skal medlemsstaterne:

a) hvis det drejer sig om et produkt, der indeholder Pseu-
domonas sp. stamme DSMZ 13134 som eneste aktivstof,
om nedvendigt endre eller tilbagekalde godkendelsen
senest den 31. juli 2015, eller

b) hvis det drejer sig om et middel, der indeholder Pseudomonas
sp. stamme DSMZ 13134 som ét af flere aktivstoffer, om
nedvendigt endre eller tilbagekalde godkendelsen senest den
31. juli 2015 eller senest den dato, der er fastsat for en
sddan endring eller tilbagekaldelse i den eller de pagaldende
retsakter, hvorved det eller de pdgaldende stoffer blev
optaget i bilag I til direktiv 91/414/EQF, eller hvorved det
eller de pagaldende stoffer blev godkendt, alt efter hvilket
der er det seneste tidspunkt.

Artikel 3
Zndring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 andres
som angivet i bilag II til naervaerende forordning.

Artikel 4
Ikrafttraedelse og anvendelsesdato

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. februar 2014.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 29. august 2013.

() EFT L 366 af 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG 1

Almindeligt anvendt
navn, identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendelsesdato

Udlebsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Pseudomonas sp.
stamme DSMZ
13134

Samlingens nr.:
DSMZ 13134

Ikke relevant

Minimumskoncentration:
3 x 10'* CFUJkg

1. februar 2014

31. januar 2024

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 Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134, sarlig tilleg I og II, som
faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarckaden og Dyresundhed den 16. juli
2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmarksomme pé beskyt-
telsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at Pseudomonas sp. stamme DSMZ
13134 skal betragtes som et potentielt sensibiliserende stof.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegraeensende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.

Ansggeren fremlagger oplysninger, der bekreefter fravaeret af en potentiel akut intratracheal
og intraperitoneal toksicitet/infektivitet/patogenicitet.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
senest den 31. januar 2016.

(") "Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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BILAG 11
I del B i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 indswttes folgende:
Almindeligt anvendt Udlebsdato for .
Nr. navn, identifikationsnr. [UPAC-navn Renhed () Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
»50 Pseudomonas sp. Ikke relevant Minimumskoncentra- 1. februar 2014 31. januar 2024 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.

stamme DSMZ
13134

Samlingens nr.:
DSMZ 13134

tion: 3 x 10'* CFU/kg

1107/2009 nazvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusio-
nerne i den reviderede vurderingsrapport om Pseudomonas sp. stamme DSMZ
13134, serlig tilleg I og 1I, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmaerk-
somme pd beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134 skal betragtes som et potentielt sensi-
biliserende stof.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren fremlagger oplysninger, der bekreefter fravaeret af en potentiel
akut intratracheal og intraperitoneal toksicitet/infektivitet/patogenicitet.

Ansggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemsstaterne
og autoriteten senest den 31. januar 2016.c

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport.
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 830/2013
af 29. august 2013

om faste importverdier med henblik pa fastsettelse af indgangsprisen for visse frugter og
grontsager

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 af
22. oktober 2007 om en falles markedsordning for landbrugs-
produkter og om serlige bestemmelser for visse landbrugspro-
dukter (fusionsmarkedsordningen) (1),

under henvisning til Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) nr. 5432011 af 7. juni 2011 om gennemforelsesbestem-
melser til Ridets forordning (EF) nr. 12342007 for sd vidt
angdr frugt og grentsager og forarbejdede frugter og grentsa-
ger (%), serlig artikel 136, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved gennemforelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fast-
settes der pd basis af resultatet af de multilaterale
handelsforhandlinger under Uruguay-runden kriterier for

Kommissionens fastsattelse af faste importvaerdier for
tredjelande for de produkter og perioder, der er anfort
i del A i bilag XVI til navnte forordning.

(2)  Der beregnes hver arbejdsdag en fast importvaerdi i
henhold til artikel 136, stk. 1, i gennemforelsesforord-
ning (EU) nr. 543/2011 under hensyntagen til varierende
daglige data. Derfor ber nearverende forordning traede i
kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske
Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

De faste importvaerdier som omhandlet i artikel 136 i gennem-
forelsesforordning (EU) nr. 543/2011 fastsettes i bilaget til
narvaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udfardiget i Bruxelles, den 29. august 2013.

() EUT L 299 af 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157 af 15.6.2011, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
For formanden

Jerzy PLEWA

Generaldirektor for landbrug
og udvikling af landdistrikter
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BILAG

Faste importvardier med henblik pa fastsattelse af indgangsprisen for visse frugter og grentsager

(EUR/100 kg)

KN-kode Tredjelandskode (') Fast importvaerdi

0707 00 05 TR 95,4
77 95,4

0709 93 10 TR 133,0
77 133,0

0805 50 10 AR 117,7
CL 120,7

TR 70,0

uy 121,3

ZA 113,2

77 108,6

0806 10 10 EG 174,1
TR 142,0

77 158,1

0808 10 80 AR 101,6
BR 108,7

CL 131,8

CN 113,3

NZ 131,0

uUs 130,9

ZA 119,5

77 119,5

0808 30 90 AR 195,1
CN 88,3

TR 145,6

ZA 92,9

77 130,5

0809 30 BA 45,1
TR 141,3

77 93,2

0809 40 05 BA 50,3
MK 51,8

XS 56,0

77 52,7

(") Landefortegnelse fastsat ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1833/2006 (EUT L 354 af 14.12.2006, s. 19). Koden »ZZ« = »anden

oprindelsec.
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 28. august 2013

om det italienske udkast til dekret om metoderne til angivelse af oprindelsen af langtidsholdbar
melk, UHT-melk, mikrofiltreret pasteuriseret malk og maelk pasteuriseret ved hej temperatur

(meddelt under nummer C(2013) 5517)

(Kun den italienske udgave er autentisk)

(E@S-relevant tekst)

(2013/444/EU)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om mearkning af og prasenta-
tionsmader for levnedsmidler samt om reklame for sddanne
levnedsmidler (1), sarlig artikel 19, og

ud fra folgende betragtninger:

1

I overensstemmelse med proceduren i artikel 19, stk. 2, i
direktiv 2000/13/EF underrettede de italienske myndig-
heder den 9. november 2012 Kommissionen om et
udkast til dekret om fastsattelse af bl.a. krav om obliga-
torisk mearkning af langtidsholdbar meelk, UHT-melk,
mikrofiltreret pasteuriseret maelk og melk pasteuriseret
ved hej temperatur.

I henhold til artikel 2, stk. 1, i det anmeldte dekret skal
markningen af steriliseret langtidsholdbar malk, UHT-
mealk, mikrofiltreret pasteuriseret malk og melk pasteu-
riseret ved hej temperatur angive oprindelseslandet for
den malkeproducerende bedrift, som den behandlede
mealk kommer fra, eller bare angivelsen »EU« eller »tred-
jelande«, hvis melken kommer fra henholdsvis en eller
flere EU-medlemsstater eller tredjelande.

Direktiv 2000/13/EF indebarer harmonisering af bestem-
melserne om meerkning af fedevarer ved at foreskrive
dels en harmonisering af visse nationale bestemmelser
dels en ordning for ikke-harmoniserede nationale bestem-
melser. Omfanget af harmoniseringen fremgar af direkti-
vets artikel 3, stk. 1, hvori der opstilles en liste over,
hvilke obligatoriske oplysninger maerkningen af fedevarer
skal omfatte pd de betingelser og med forbehold af de
undtagelser, der er fastsat i artikel 4-17.

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.

(4)

Det fastseettes i artikel 3, stk. 1, nr. 8), i direktiv
2000/13/EF, at det er obligatorisk at angive det sted,
hvor fedevaren har oprindelse eller kommer fra, »i de
tilfeelde, hvor undladelse heraf ville kunne vildlede forbru-
geren med hensyn til levnedsmidlets virkelige oprindel-
sessted eller det sted, hvor levnedsmidlet egentlig
kommer frac.

Artikel 4, stk. 2, i direktiv 2000/13/EF giver mulighed
for, at der kan foreskrives flere obligatoriske oplysninger
end dem, der er opregnet i artikel 3, stk. 1, for bestemte
fodevarer i form af EU-bestemmelser eller, sifremt der
ikke foreligger sddanne bestemmelser, i form af nationale
bestemmelser.

For sd vidt angér vedtagelse af ikke-harmoniserede natio-
nale bestemmelser, skaber artikel 18, stk. 2, i direktiv
2000/13/EF mulighed herfor, bla. hvis de er begrundet
i hensyn til beskyttelse af folkesundheden og bekaempelse
af bedrageri, under forudsatning af at de ikke er til
hinder for anvendelsen af de definitioner og regler, der
er fastsat i direktiv 2000/13/EF. Nar en medlemsstat
patenker at udarbejde et udkast til nationale bestem-
melser om markning, ber det derfor underseges, om
udkastet er i overensstemmelse med ovennavnte krav
og bestemmelserne i traktaten om Den Europwxiske
Unions funktionsmade.

De italienske myndigheder haevder, at den anmeldte
foranstaltning er nedvendig for at sikre beskyttelsen af
forbrugernes interesser og styrke forebyggelsen og
bekaempelsen af fodevaresvig. Det forklares, at, i modszt-
ning til de italienske forbrugeres opfattelse, er den melk,
som markedsfores i Italien, ikke kun af national oprin-
delse, og det er derfor blevet ngdvendigt at angive oprin-
delsen pa etiketten for at undgd, at forbrugerne vildledes.
Pi baggrund af ovenstdende havder de italienske
myndigheder, at bestemmelserne i artikel 2, stk. 1, er
begrundede i lyset af artikel 3, stk. 1, nr. 8), i direktiv
2000/13EF.

Med artikel 3, stk. 1, nr. 8), i direktiv 2000/13/EF er der
indfert en passende mekanisme til imedegdelse af risi-
koen for, at forbrugere vildledes i tilfelde, hvor visse
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(10)

(11)

elementer kunne antyde, at en given fedevare har en
anden oprindelse eller herkomst end den faktiske. Fade-
varevirksomhedslederne skal sgrge for, at etiketten inde-
holder oplysninger om det sted, hvor fedevaren har
oprindelse eller kommer fra, i de tilfeelde hvor undladelse
af disse oplysninger ville kunne skabe tvivl hos forbru-
geren. De nationale hdndhaevende myndigheder skal
sikre, at denne forpligtelse overholdes.

Bestemmelserne i artikel 2, stk. 1, i det anmeldte dekret
vil medfore, at de pagaldende fodevarer altid prasenteres
pd en sddan mdde, at det skaber tvivl hos den italienske
forbruger om, hvor fedevarerne egentlig har oprindelse
eller kommer fra. Kommissionen bemarker i den forbin-
delse, at malk med (meget) begrenset holdbarhed (rd
melk, pasteuriseret mealk) falder uden for det anmeldte
dekrets anvendelsesomrdde. Sidstnevnte kan nemlig
netop give forbrugeren indtryk af, at de pagaldende
malkeprodukter er af italiensk oprindelse.

Bortset fra henvisningen til behovet for at beskytte
forbrugernes interesser har de italienske myndigheder
ikke givet nogen tilstrekkelige begrundelser, der kan
fore til den konklusion, at det er nedvendigt at have
en obligatorisk angivelse af oprindelse for de produkter,
der er omhandlet i det anmeldte dekrets artikel 1, ud
over den forpligtelse, der er fastsat i artikel 3, stk. 1,
nr. 8), i direktiv 2000/13/EF.

De italienske myndigheder har derfor ikke dokumenteret,
at angivelsen af oprindelse som foreskrevet i det
anmeldte dekret er nedvendig for at opfylde et af de
formal, der er anfert i artikel 18, stk. 2, i direktiv
2000/13EF.

(12)

(13)

(14)

Pd dette grundlag ger Kommissionen indsigelse mod
ovennavnte bestemmelser i det anmeldte dekret i over-
ensstemmelse med artikel 19, stk. 3, i direktiv
2000/13EF.

De italienske myndigheder ber derfor anmodes om ikke
at vedtage de pagaldende bestemmelser i artikel 2, stk. 1,
i det anmeldte dekret.

Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE AFG@RELSE:

Artikel 1

Den Italienske Republik vedtager ikke bestemmelserne i artikel 2,
stk. 1, i det anmeldte dekret om metoderne til angivelse af
oprindelsen af langtidsholdbar melk, UHT-melk, mikrofiltreret
pasteuriseret maelk og melk pasteuriseret ved hej temperatur.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til Den Italienske Republik.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. august 2013.

Pd Kommissionens vegne
Tonio BORG
Medlem af Kommissionen




MEDDELELSE TIL LASERNE

Rédets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk offentligge-
relse af Den Europeeiske Unions Tidende

Fra den 1. juli 2013 anses kun den elektroniske udgave af EU-Tidende for autentisk og
retsgyldig, jf. Radets forordning (EU) nr. 216/2013 af 7. marts 2013 om elektronisk
offentliggorelse af Den Europeiske Unions Tidende (EUT L 69 af 13.3.2013, s. 1).

Hvis det pd grund af uforudsete og ekstraordinaere omstendigheder ikke er muligt at
offentliggare den elektroniske udgave af EU-Tidende, anses den trykte udgave for autentisk
og retsgyldig, jf. vilkdr og betingelser i forordning (EU) nr. 216/2013, artikel 3.

MEDDELELSE TIL LASEREN — MADEN, DER HENVISES TIL EN RETSAKT PA

Fra den 1. juli 2013 blev maden at henvise til en retsakt pa andret.

I en overgangsperiode vil bdde den nye og den gamle mdde blive anvendt.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted
kan man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

Den Europaeiske Unions Publikationskontor
2985 Luxembourg
LUXEMBOURG
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