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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20171529
af 7. september 2017

om godkendelse af basisstoffet natriumchlorid, jf. Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF)
nr. 1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om endring af bilaget til
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EDF (), sarlig
artikel 23, stk. 5, sammenholdt med samme forordnings artikel 13, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionen modtog den 7. juni 2016 i overensstemmelse med artikel 23, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 en ansegning fra Agriculture and Horticulture Development Board (UK) og Institut Technique de
I'Agriculture Biologique (ITAB«) om godkendelse af salt som basisstof til anvendelse som fungicid i svampe.
Endvidere modtog Kommissionen den 21. juli 2016 en ansegning fra ITAB om godkendelse af havsalt som
basisstof til anvendelse som fungicid og insekticid i druer. Eftersom begge ansegninger vedrerer stoffet
natriumchlorid af fadevarekvalitet, blev ansegningerne sldet sammen. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger,
der kraeves i henhold til artikel 23, stk. 3, andet afsnit, i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2)  Kommissionen anmodede Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) om
videnskabelig bistand. Autoriteten forelagde den 20. januar 2017 en teknisk rapport om natriumchlorid (3 for
Kommissionen. Kommissionen forelagde den 23. marts 2017 den reviderede vurderingsrapport (*) samt udkast til
neervaerende forordning for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder og ferdiggjorde disse inden
komitéens mede den 20. juli 2017.

(3)  Det fremgar af den dokumentation, som ansegeren har fremsendt, at natriumchlorid opfylder kravene til
fodevarer, jf. artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (*). Hertil kommer, at
natriumchlorid ikke primert anvendes til plantebeskyttelse, men alligevel er brugbart til plantebeskyttelse i et
produkt bestdende af stoffet og vand. Det ber derfor anses for at vare et basisstof.

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

(*) Den Europwiske Fadevaresikkerhedsautoritet, 2016: Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance
application for sodium chloride for use in plant protection as fungicide and bactericide in seed treatment and for disinfecting cutting
tools. EFSA supporting publication 2016:EN-1091. 39 s.

() http://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=DA.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002,
s. 1).
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(4)  Det fremgdr af de foretagne undersogelser, at natriumchlorid kan forventes generelt at opfylde kravene
i artikel 23 i forordning (EF) nr. 1107/2009, navnlig med hensyn til de anvendelsesformadl, der er undersagt og
udferligt beskrevet i Kommissionens reviderede vurderingsrapport. Natriumchlorid ber derfor godkendes som
basisstof.

(5) I henhold til artikel 13, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009 sammenholdt med samme forordnings artikel 6
og pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden er det imidlertid nedvendigt at fastsette
visse betingelser og begraensninger.

(6) I henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 ber bilaget til Kommissionens gennemfgrelses-
forordning (EU) nr. 540/2011 (') derfor @ndres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse af et basisstof

Stoffet natriumchlorid godkendes som basisstof pa de betingelser, der er fastsat i bilag I.

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

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

Artikel 3
Ikrafttraeden

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

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

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



BILAG I
Almindeligt anvendt navn, .
R [UPAC-navn Renhed (7) Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
identifikationsnr.
Natriumchlorid Natriumchlorid 970 g/kg 28. september | Godkendelsen som basisstof omfatter kun anvendelse som fungicid eller insekticid.
CAS-nr.: 7647-14-5 Fodevarekvalitet 2017 Natriumchlorid skal anvendes i overensstemmelse med de szrlige betingelser, der indgar i kon-
klusionerne i den reviderede vurderingsrapport om natriumchlorid (SANTE/10383/2017), og
sarlig tilleg I og II.

(") Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesmade fremgér af den reviderede vurderingsrapport.

BILAG II
I del C i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 tilfgjes folgende:
Numm- Almi_ndeligt. anyendt navi, [UPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Sarlige bestemmelser
er identifikationsnr.
»16 | Natriumchlorid Natriumchlorid 970 glkg 28. september | Godkendelsen som basisstof omfatter kun anvendelse som fungicid eller insekticid.
CAS-nr.: 7647-14-5 Fadevarekvalitet 2017 Natriumchlorid skal anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der

indgdr i konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om natriumchlorid
(SANTE[10383/2017), og sarlig tilleg I og I«

() Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelsesméde fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

£10T°6°8

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

¢leee 1



L 232/4 Den Europeaiske Unions Tidende 8.9.2017

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20171530
af 7. september 2017

om andring af gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 for si vidt angir forlengelse af
godkendelsesperioden for aktivstoffet quizalofop-P-tefuryl

(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/EDF (), sarlig
artikel 17, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Del A i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (3 indeholder en liste over de
aktivstoffer, der betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009.

(2) 1 betragtning af den tid og de ressourcer, der er nedvendige for at afslutte behandlingen af ansggninger om
fornyelse af godkendelsen af det store antal aktivstoffer, hvis godkendelser udlgber mellem 2019 og 2021, blev
der ved Kommissionens gennemforelsesafgorelse C/2016/6104 (}) indfert et arbejdsprogram, som samlede
aktivstoffer, der ligner hinanden, i grupper, og som fastlagde prioriteter pd grundlag af sikkerhedsrisici for
menneskers og dyrs sundhed eller for miljeet, jf. artikel 18 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

(3)  Godkendelserne af aktivstofferne propaquizafop, quizalofop-P-ethyl og quizalofop-P-tefuryl skulle oprindelig
udlebe mellem 2019 og 2021. Idet disse tre stoffer er estervarianter af quizalofop, har de egenskaber, der ligner
hinanden. Under hensyntagen til gennemforelsesafgerelse C/2016/6104, de farlige egenskaber ved quizalofop-P-
tefuryl () samt det forhold, at de tre stoffer har veasentlige lighedspunkter, ber de grupperes sammen for at
afpasse tidsplanen for deres evaluering og peer review, som udferes af Den Europeziske Fodevaresikkerheds-
autoritet. Dossiererne om de tre stoffer ber indgives til de rapporterende medlemsstater inden for samme
tidsramme.

(4)  Godkendelserne af propaquizafop og quizalofop-P-ethyl udleber den 30. november 2021. Med henblik pd at
afpasse tidsplanen for vurderingen af stoffet quizalofop-P-tefuryl med vurderingen af de to andre stoffer ber
godkendelsesperioden for stoffet quizalofop-P-tefuryl forlenges.

(5)  Der er i overensstemmelse med Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (°) blevet indgivet
en ansegning om fornyelse af godkendelsen af quizalofop-P-tefuryl.

(6)  Under hensyntagen til formélet med artikel 17, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 vil Kommissionen
i tilfelde, hvor der ikke senest 30 mdaneder for den relevante udlebsdato som fastsat i artikel 1 i narvaerende
forordning indgives noget supplerende dossier i henhold til gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012,
fastsette udlgbsdatoen til den dato, der var gzldende for narverende forordnings ikrafttreeden, eller pd den
tidligst mulige dato derefter.

(7) I betragtning af formalet med artikel 17, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 for s vidt angér tilfelde, hvor
Kommissionen vil vedtage en forordning, hvorved godkendelsen af det i nzrvarende forordning omhandlede

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

() EUTL153af11.6.2011,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesafgorelse af 28. september 2016 om udarbejdelsen af et arbejdsprogram for behandling af ansegninger
om fornyelse af godkendelser af aktivstoffer, der udleber i 2019, 2020 og 2021, i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1107/2009 (EUT C 357 af 29.9.2016, s. 9).

(*) Udtalelse fra Udvalget for Risikovurdering (RAC) under Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) med forslag til harmoniseret
klassificering og meerkning p& EU-plan af quizalofop-P-tefuryl. Vedtaget den 3. juni 2016.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (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
markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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aktivstof ikke fornys, fordi det ikke opfylder godkendelseskriterierne, fastsetter Kommissionen udlgbsdatoen til
den seneste af folgende datoer: den dato, der var galdende for narverende forordnings ikrafttreedelse, eller
datoen for ikrafttraedelsen af den forordning, hvorved godkendelsen af aktivstoffet ikke fornys. For sd vidt angar
tilfelde, hvor Kommissionen vil vedtage en forordning, hvorved godkendelsen af det i narvaerende forordning
omhandlede aktivstof fornys, vil Kommissionen, athangigt af omsteendighederne, bestrabe sig pd at fastsatte den
tidligst mulige anvendelsesdato.

(8)  Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor aendres.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I sjette kolonne (»Udlgbsdato for stoffets godkendelse«) ud for nr. 279 i del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 endres datoen »30. november 2019« vedrerende quizalofop-P-tefuryl til »30. november 2021«

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 7. september 2017.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/1531
af 7. september 2017

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet imazamox, som kandidat til substitution, jf. Europa-

Parlamentets og Rdidets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af

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

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets 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[EDF (), sarlig
artikel 24 sammenholdt med artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Imazamox blev ved Kommissionens direktiv 2003/23/EF (} opfert som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv
91/414[EDF ().

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

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet imazamox, jf. del A i bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011,
udleber den 31. juli 2018.

(4)  Der blev i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens forordning (EU) nr. 844/2012 (°) indgivet en
ansggning om fornyelse af godkendelsen af imazamox inden for den tidsfrist, der er fastsat i nevnte artikel.

(5)  Anspgeren indsendte de supplerende dossierer, som kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012. Den rapporterende medlemsstat fandt, at ansegningen var fuldstaeendig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede en vurderingsrapport vedrerende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for Den Europwziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende
benavnt »autoriteten«) og Kommissionen den 13. april 2015.

(7)  Autoriteten fremsendte vurderingsrapporten vedrerende fornyelse til ansegeren og de ovrige medlemsstater,
siledes at de kunne fremsatte bemarkninger hertil, og videresendte de modtagne bemarkninger til
Kommissionen. Autoriteten gjorde desuden det supplerende sammenfattende dossier tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 15. marts 2016 meddelte autoriteten Kommissionen sin konklusion (°) om, hvorvidt imazamox kan
forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009. Kommissionen forelagde
udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse af godkendelsen af imazamox for Den Stiende Komité for
Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 11. juli 2016.

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

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

(*) Kommissionens direktiv 2003/23/EF af 25. marts 2003 om andring af Rédets direktiv 91/414/EQF for at optage imazamox,
oxasulfuron, ethoxysulfuron, foramsulfuron, oxadiargyl og cyazofamld som aktivstoffer (EUT L 81 af 28.3.2003, 5. 39).

() Rédets direktiv 91/414/E@Faf 15. juli 1991 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991,s. 1).

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

(®) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om fastsettelse af de fornadne 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, . 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(4):4432. Foreligger online: www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4432
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(10) Med hensyn til ét eller flere reprasentative anvendelsesformdl for mindst ét plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder imazamox, er det blevet fastsldet, at godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009 er opfyldt. Godkendelsen af imazamox ber derfor fornys.

(11)  Risikovurderingen for fornyelse af godkendelsen af imazamox er baseret pd et begrenset antal reprasentative
anvendelsesformdl, hvilket dog ikke begranser de anvendelsesformal, hvortil plantebeskyttelsesmidler, der

indeholder imazamox, kan godkendes. Anvendelsen ber derfor ikke laengere vare begrenset til anvendelse som
herbicid.

(12) Kommissionen betragter imidlertid imazamox som kandidat til substitution i medfer af artikel 24 i forordning
(EF) nr. 1107/2009. Imazamox er et persistent og toksisk stof i henhold til henholdsvis punkt 3.7.2.1 og 3.7.2.3
i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, da halveringstiden i ferskvand og sediment er over 120 dage og
nuleffektkoncentrationen ved langtidseksponering for vandplanter er under 0,0045 mg/l. Imazamox opfylder
derfor betingelsen i punkt 4, andet led, i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/20009.

(13)  Godkendelsen af imazamox som kandidat til substitution ber derfor fornys.

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

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

(16)  Godkendelsesperioden for imazamox blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/841 ()
forleenget til den 31. juli 2018 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen, inden godkendelsen af
aktivstoffet udlgber. Da der er blevet truffet afgerelse om fornyelse forud for den forleengede udlebsdato, ber
narverende forordning imidlertid anvendes fra den 1. november 2017.

(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 som kandidat til substitution

Godkendelsen af aktivstoffet imazamox, som kandidat til substitution, fornys som fastsat i bilag L.

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

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

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

Den anvendes fra den 1. november 2017.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/841 af 17. maj 2017 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angdr forleengelse af godkendelsesperioderne for aktivstofferne alpha-cypermethrin, Ampelomyces quisqualis
stamme: AQ 10, benalaxyl, bentazon, bifenazat, bromoxynil, carfentrazonethyl, chlorpropham, cyazofamid, desmedipham, diquat, DPX
KE 459 (flupyrsulfuronmethyl), etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum stamme: 1446,
imazamox, imazosulfuron, isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, methoxyfenozid, milbemectin, oxasulfuron, pendimethalin,
phenmedipham, pymetrozin, S-metolachlor og trifloxystrobin (EUT L 125 af 18.5.2017,s. 12).
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG I
Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Udlabsdato for Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. november 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
methyl-5-oxo-2-imid- 2017 2024 (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hen-

CAS-nr.: 114311-32-9
CIPAC-nr.: 619

azolin-2-yl]-5-methoxy-
methylnikotinsyre

Urenheden cyanidion
(CN-) ma ikke
overstige 5 mg/kg

i det tekniske
materiale.

syn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af imazamox, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt op-
marksomme pé:

— beskyttelse af forbrugerne

— beskyttelse af vandplanter samt af landplanter, der ikke er maélar-
ter

— Dbeskyttelsen af grundvandet, ndr aktivstoffet anvendes i omrader
med sédrbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, og der skal ivarksattes overvidgningsprogrammer for at kon-
trollere eventuel grundvandsforurening fra imazamox og metabolit-
terne CL 312622 og CL 354825 i felsomme omrdder, hvis det er
relevant.

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

£10T°6°8

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

6/teT 1



BILAG II
I bilaget til gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende andringer:
1) idel A udgdr angivelse 41 om imazamox
2) idel E tilfgjes folgende:
Nummer Almi.ndeligt. anyendt navn, [UPAC-navn Renhed (*) Godkendelsesdato Udlebsdato for Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. godkendelsen
»8 Imazamox 2-[(RS)-4-isopropyl-4- > 950 g/kg 1. november 31. oktober | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i for-
CAS-nr: 114311-32-9 methyl—S—oxo—Z—imid— Urenheden 2017 2024 ordning (EF) nr. 1107/2009.naevnte .ensarteQe principper skal
azolin-2-yl]-5-methoxy- cyanidion (CN) der tages hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten ve-
CIPAC-nr.: 619 methylnikotinsyre m3 ikke drgrende fornyelse af godkendelsen af imazamox, seerlig tillaeg I
II
overstige 08t
5 mg/kg i det Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere ser-
tekniske ligt opmearksomme pa:
materiale.

— beskyttelse af forbrugerne

— beskyttelse af vandplanter samt af landplanter, der ikke er
mélarter

— beskyttelsen af grundvandet, ndr aktivstoffet anvendes i om-
rader med sdrbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende for-
anstaltninger, og der skal ivarksettes overvdgningsprogram-
mer for at kontrollere eventuel grundvandsforurening fra ima-
zamox og metabolitterne CL 312622 og CL 354825
i felsomme omréder, hvis det er relevant.c

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

01/T€T 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomnyg usq

£10T°6°8
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AFGORELSER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2017/1532
af 7. september 2017

om spergsmdl vedrerende den sammenlignende vurdering af antikoagulansrodenticider, jf.
artikel 23, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgenge-
liggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), serlig artikel 23, stk. 5, forste afsnit, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ved det 60. mede for reprasentanter for medlemsstaternes kompetente myndigheder om gennemforelse af
forordning (EU) nr. 528/2012, der blev atholdt den 20. og den 21. maj 2015, forelagde alle medlemsstater en
rekke spergsmdl for Kommissionen, der skal behandles pd EU-niveau, vedrerende den sammenlignende
vurdering, der skal foretages ved fornyelse af godkendelsen af biocidholdige produkter i form af antikoagulansro-
denticider (i det folgende benavnt »antikoagulansrodenticider«).

(2)  De forelagte spergsmél var folgende: a) Er den kemiske diversitet af aktivstofferne i godkendte rodenticider
i Unionen tilstrakkelig til at mindske problemet med resistens hos de skadelige mélorganismer? b) Eksisterer der
alternative godkendte biocidholdige produkter eller metoder til ikke-kemisk bekampelse eller forebyggelse for s&
vidt angdr de forskellige anvendelser, der er angivet i ansegningerne om fornyelse? ¢) Udger disse alternativer
samlet set en betydelig mindre risiko for menneskers sundhed, dyrs sundhed og miljeet? d) Er disse alternativer
tilstrekkeligt effektive? €) Frembyder disse alternativer ikke andre vasentlige ekonomiske eller praktiske ulemper?

(3)  Svarene pé disse spergsmal er relevante for enhver modtagende kompetent myndighed, der skal afgare, hvorvidt
kriterierne i artikel 23, stk. 3, litra a) og b), i forordning (EU) nr. 528/2012 er opfyldt, og dermed hvorvidt den
skal forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen pd markedet eller anvendelsen af antikoagulansrodenticider.

(4) I henhold til artikel 75, stk. 1, litra g), i forordning (EU) nr. 528/2012 har Kommissionen anmodet Det
Europaiske Kemikalieagentur (i det felgende beneavnt »agenturet) om at udarbejde en udtalelse, hvori det
behandler sporgsmélene vedrerende de forskellige anvendelser af antikoagulansrodenticider, der kan tillades
i overensstemmelse med de betingelser og risikobegransende foranstaltninger, der er omhandlet i de udtalelser (2),
som agenturets Udvalg for Biocidholdige Produkter vedtog pé sit 16. mede om fornyelse af godkendelser af
aktivstoffer.

(5)  Den 2. marts 2017 vedtog agenturets Udvalg for Biocidholdige Produkter sin udtalelse (%).

(6)  Ifelge denne udtalelse ville anvendelsen af biocidholdige produkter i form af rodenticider, der indeholder andre
aktivstoffer, i fravaeret af antikoagulansrodenticider fore til en kemisk diversitet, der ikke er tilstraekkelig til at
mindske problemet med resistens hos de skadelige malorganismer. Produkterne frembed ogsd en rakke
vasentlige skonomiske eller praktiske ulemper med hensyn til de relevante anvendelser.

(7) I udtalelsen blev der ogsd foretaget en vurdering af en rakke metoder til ikke-kemisk beksempelse eller
forebyggelse (i det folgende benzvnt rikke-kemiske alternativer«), der under visse omstendigheder kan veare

(') EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.

() http://echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(*) ECHA/BPC/145/2017. Foreligger online: http://echa.europa.eu/documents/10162/21680461[bpc_opinion_comparative-assessment_
ar_en.pdf/bf81f0a5-3¢95-6b7d-d601-37db9bb16fa5


http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
http://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
http://echa.europa.eu/documents/10162/21680461/bpc_opinion_comparative-assessment_ar_en.pdf/bf81f0a5-3e95-6b7d-d601-37db9bb16fa5
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tilstreekkeligt effektive alene eller i en kombination heraf. Der er imidlertid ikke tilstrekkelig videnskabelig
dokumentation til at bevise, at de pdgzldende ikke-kemiske alternativer er tilstrakkeligt effektive maélt ud fra
kriterierne i den aftalte EU-vejledning (') med hensyn til at forbyde eller begraense de godkendte anvendelser af
antikoagulansrodenticider.

(8)  Ikke desto mindre noterer Kommissionen sig den anbefaling i udtalelsen, at anvendelsen af ikke-kemiske
alternativer er en grundlaeggende del af bearedygtig skadedyrskontrol til bekaempelse af gnavere og korrekt
anvendelse af antikoagulansrodenticider, jf. artikel 17, stk. 5, i forordning (EU) nr. 528/2012.

(9)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Med henblik pé artikel 23, stk. 3, i forordning (EU) nr. 528/2012 tager medlemsstaternes modtagende kompetente
myndigheder i deres overvejelser hensyn til de i bilaget anferte oplysninger vedrerende de spergsmadl, der er blevet
forelagt for Kommissionen, om den sammenlignende vurdering af biocidholdige produkter i form af antikoagulansro-
denticider.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand

(') Technical guidance note on Comparative assessment of biocidal products. Foreligger online: https://circabc.europa.
eu/w/browse/d309607-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e


https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
https://circabc.europa.eu/w/browse/d309607f-f75b-46e7-acc4-1653cadcaf7e
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BILAG

Oplysninger vedrorende de spergsmil, der er blevet forelagt for Kommissionen, om den
sammenlignende vurdering af biocidholdige produkter i form af antikoagulansrodenticider

Med henblik pd de pageldende spergsmal er de i artikel 23, stk. 3, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 omhandlede
angivne anvendelser opfert i tabel 1.

Angivne anvendelser for antikoagulansrodenticider

Tabel 1

Anven-
delses- Mélorganisme(r) Anvendelsesomrdde | Kategori(er) af brugere Anvendelsesmetode
nummer

1 Mus musculus (husmus) Indenders Den brede Brugsklar lokkemad til anven-
(Der kan tilfojes andre mslor- offentlighed delse i foderstationer, der er
ganismer) sikret mod manipulation

2 Rattus norvegicus (brun rotte) | Indenders Den brede Brugsklar lokkemad til anven-
Rattus rattus (sort rottefhus- offentlighed delse i foderstationer, der er
rotte) sikret mod manipulation

3 Rattus norvegicus (brun rotte) | Udenders omkring | Den brede Brugsklar lokkemad til anven-
Rattus rattus (sort rottefhus- bygninger offentlighed delse i foderstationer, der er
rotte) sikret mod manipulation
(Der kan tilfgjes andre maélor-
ganismer (f.eks. markmus),
dog ikke husmus)

4 Mus musculus (husmus) Indenders Erhvervsmassige Brugsklar lokkemad til anven-
(Der kan tilfjes andre malor- brugere delse i foderstationer, der er
ganismer) sikret mod manipulation

5 Rattus norvegicus (brun rotte) | Indendors Erhvervsmassige Brugsklar lokkemad til anven-
Rattus rattus (sort rottefhus- brugere delse i foderstationer, der er
rotte) sikret mod manipulation

6 Mus musculus (husmus) Udenders omkring | Erhvervsmessige Brugsklar lokkemad til anven-
Rattus norvegicus (brun rotte) bygninger brugere delse i foderstationer, der er

sikret mod manipulation
Rattus rattus (sort rotte/hus-
rotte)

7 Mus musculus (husmus) Indenders Uddannede Brugsklar ~ lokkemad eller

Rattus norvegicus (brun rotte) erhvervsmaessige brugsklare kontaktformulerin-
brugere ger

Rattus rattus (sort rottefhus-

rotte)

8 Mus musculus (husmus) Udenders omkring | Uddannede Brugsklar lokkemad
Rattus norvegicus (brun rotte) bygninger El;}ll;;rr‘ésmaesmge
Rattus rattus (sort rotte/hus-
rotte)

9 Rattus norvegicus (brun rotte) | Udenders dbne Uddannede Brugsklar lokkemad
Rattus rattus (sort rottefhus- omrider le)rhvervsmaesmge
rotte) Udenders rugere

lossepladser
10 | Rattus norvegicus (brun rotte) | Kloakker Uddannede Brugsklar lokkemad
erhvervsmaessige
brugere
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Spergsmadl a) Er den kemiske diversitet af aktivstofferne i godkendte rodenticider i EU tilstraekkelig til at
mindske problemet med resistens hos de skadelige mélorganismer?

Der er fem godkendte aktivstoffer i biocidholdige produkter i produkttype 14 med en virkemdade, der er forskellig fra
virkemdden hos antikoagulansrodenticider (alphachloralose, aluminiumphosphid, der frigiver phosphin, carbondioxid,
hydrogencyanid og pulveriseret majskolbe).

Ifelge udtalelsen er minimumskravene i den aftalte EU-vejledning om, at der skal veere tre forskellige alternativer med en
anderledes virkemdde, ikke opfyldt for nogen af de angivne anvendelser i tabel 1. Derfor er betingelsen i artikel 23,
stk. 3, litra b), i forordning (EU) nr. 528/2012 om, at aktivstoffernes kemiske diversitet skal vere tilstrackkelig til at
mindske problemet med resistens hos den skadelige mélorganisme, i fravaret af antikoagulansrodenticider ikke opfyldt.

Sporgsmdl b) Eksisterer der alternative godkendte biocidholdige produkter eller metoder til ikke-kemisk
bekampelse eller forebyggelse for si vidt angdr de forskellige anvendelser, der er angivet i ansegningerne om
fornyelse?

Tabel 2 og 3 giver en oversigt over de alternativer, hvoraf der foretages en vurdering i udtalelsen med henblik pé at
behandle dette spergsmal.

Tabel 2

Oversigt over de alternative godkendte biocidholdige produkter til de angivne anvendelser af
antikoagulansrodenticider

Anvendelsesnummer som beskrevet i tabel 1

Aktivstof i de alternative

biocidholdige produkter Anvendelsestype 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Alphachloralose Lokkemad ja ja Kun mus
Aluminiumphosphid, Gasningsmiddel Kun til R. Kun til R.
der frigiver phosphin norvegicus norvegicus
Carbondioxid Beholder til Kun mus

feelder

De alternative godkendte biocidholdige produkter omfatter ikke alle de angivne anvendelser for antikoagulansro-
denticider (se tabel 2). For en rakke anvendelser (anvendelsesnummer 2, 3, 5, 6 og 10) eksisterer der ikke alternative
biocidholdige produkter. For anvendelse 7 eksisterer der kun alternative biocidholdige produkter til mus, og for

anvendelse 8 og 9 eksisterer der kun alternative biocidholdige produkter til rotter (R. norvegicus).

Tabel 3

Oversigt over de identificerede ikke-kemiske alternativer til de angivne anvendelser af antikoagu-

lansrodenticider

Indberettet ikke-kemisk alternativ

Virkningsméde

Potentielt omfattede anvendelser

Bekaempende behandlinger

Elektriske feelder til gnavere

Felder med elektrisk strom, der draber gnave-

ren, ndr den gér i feelden.

1,2,3,4,56,7,8,9,10

Limfalder

Gnaverne fanges i limen; aflivningen skal ske

saerskilt.

1,4,6,7,8
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Indberettet ikke-kemisk alternativ Virkningsméde Potentielt omfattede anvendelser

Mekaniske felder (smak- eller | Felder med mekanisk fjeder, der draber gnave- | 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10
springfeelder) ren, ndr den gir i feelden).

Skydning Skydning af gnaverne. 6,8,9

Forebyggende behandlinger

Andring af levesteder Forhindring af, at populationer af gnavere etab- | 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9
lerer sig, ved at begrense udbuddet af
mad/vand|/tilflugtssteder

Sikring mod gnavere Forhindring af, at gnavere fir adgang til bygnin- | 1, 2, 4, 5, 7
ger, ved at blokere indgangsvejene.

Ultralyd Afskraeekning af gnavere ved hjalp af et ultralyd- | 1, 2, 3, 4,5,6,7, 8,9
soutput pd 70-140 dB.

Spergsmadl c): Udger disse alternativer samlet set en betydelig mindre risiko for menneskers sundhed, dyrs
sundhed og miljoet?

I henhold til den aftalte EU-vejledning ber dette spergsmal kun behandles, hvis de vurderede alternativer er tilstrackkeligt
effektive og ikke frembyder andre vasentlige skonomiske eller praktiske ulemper (se afsnittene vedrgrende spergsmal d)

og e).

P4 grundlag af de konklusioner, der blev draget for sd vidt angdr spergsmal a), b), d) og e), blev det i udtalelsen vurderet,
at det ikke var nedvendigt at behandle sporgsmal c).

Spergsmdl d): Er disse alternativer tilstraekkeligt effektive?

De godkendte biocidholdige produkter, der er identificeret under sporgsmdl b), omfatter aktivstoffer, der er blevet
godkendt og derfor betragtes som effektive med hensyn til de angivne anvendelser. Da tilstraekkelig effektivitet er et
kriterium for godkendelse i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. i), i forordning (EU) nr. 528/2012, betragtes de pdgezldende
produkter som tilstrackkeligt effektive.

For sd vidt angdr de ikke-kemiske alternativer, der er identificeret under sporgsmadl b), kan hvert af alternativerne ifelge
udtalelsen enten alene eller i kombination med andre alternativer vare tilstraekkeligt effektive under visse — muligvis
begreensede — omstandigheder. Der foreligger imidlertid ikke tilstraekkelig videnskabelig dokumentation til at bevise, at
nogen af de vurderede ikke-kemiske alternativer i henhold til den aftalte EU-vejledning er tilstrackkeligt effektive (dvs. at
de pa feltvilkdr giver tilsvarende niveauer af beskyttelse mod eller bekeempelse af populationer af gnavere) til at afvise
behovet for antikoagulansrodenticider til de angivne anvendelser. Da betingelsen om tilstreekkelig effektivitet i artikel 23,
stk. 3, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 ikke er opfyldt, er der ikke foretaget yderligere undersegelser for s vidt
angdr de identificerede ikke-kemiske alternativer.

Spergsmal e): Frembyder disse alternativer ikke andre vesentlige okonomiske eller praktiske ulemper?

I henhold til den aftalte EU-vejledning skal der foretages en vurdering af de praktiske og skonomiske ulemper ved
alternativer, der opfylder godkendelseskriterierne. Derfor er der med henblik pd dette sporgsmdl kun foretaget en
vurdering af de godkendte biocidholdige produkter i tabel 2.

Ifolge udtalelsen forer anvendelsen af aluminiumphosphid, der frigiver phosphin, og carbondioxid til veasentlige
praktiske eller gkonomiske ulemper i sammenligning med antikoagulansrodenticider, da det vil kreeve en meget stor
indsats og/eller have uforholdsmassige omkostninger at fd kontrol med malorganismerne. Derfor er betingelsen om ikke
at frembyde andre praktiske eller gkonomiske ulemper i artikel 23, stk. 3, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 ikke
opfyldt for sd vidt angdr ovennzavnte godkendte biocidholdige produkter.
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For sd vidt angdr alphachloraloseprodukter vanskeliggor den temperaturathaengige effektivitet af produkterne
anvendelsen af dette alternativ pd steder, hvor temperaturen ikke kan styres, hvilket i praksis er en ulempe for
anvendelsen af alternativet i varme omgivelser. Desuden vil det i betragtning af manglen pd kemisk diversitet (se afsnittet
vedrgrende sporgsmal a)) ikke veere tilrddeligt at erstatte eller begrense anvendelsen af antikoagulansrodenticider med
kun dette stof for at mindske problemet med resistens.
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