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> B KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 540/2011
af 25. maj 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sa vidt
angir listen over godkendte aktivstoffer

(EQS-relevant tekst)
(EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1)

Andret ved:
Tidende
nr. side dato

»M1  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 541/2011 af L 153 187 11.6.2011
1. juni 2011

> M2 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 542/2011 af L 153 189 11.6.2011
1. juni 2011

»M3  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 702/2011 af L 190 28 21.7.2011
20. juli 2011

»M4  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 703/2011 af L 190 33 21.7.2011
20. juli 2011

»M5  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 704/2011 af L 190 38 21.7.2011
20. juli 2011

»M6  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 705/2011 af L 190 43 21.7.2011
20. juli 2011

»M7  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 706/2011 af L 190 50 21.7.2011
20. juli 2011

»M8  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 736/2011 vom L 195 37 27.7.2011
26. juli 2011

» M9 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 740/2011 af L 196 6 28.7.2011
27. juli 2011

»M10 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 786/2011 af L 203 11 6.8.2011
5. august 2011

»Mi11 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 787/2011 af L 203 16 6.8.2011
5. august 2011

»M12 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 788/2011 af L 203 21 6.8.2011
5. august 2011

»M13 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 797/2011 af L 205 3 10.8.2011
9. august 2011

»M14 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 798/2011 af L 205 9 10.8.2011
9. august 2011

»M15 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 800/2011 af L 205 22 10.8.2011
9. august 2011

»M16 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 806/2011 af L 206 39 11.8.2011
10. august 2011

»M17 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 807/2011 af L 206 44 11.8.2011
10. august 2011

»M18 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 810/2011 af L 207 7 12.8.2011
11. august 2011

»M19 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 820/2011 af L 209 18 17.8.2011

16. august 2011
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» M46

Kommissionens gennemforelsesforordning
29. september 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
6. oktober 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
14. oktober 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
31. oktober 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
9. november 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
10. november 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
8. december 2011

Kommissionens gennemforelsesforordning
1. februar 2012

Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
25. april 2012

Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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Kommissionens gennemforelsesforordning
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 540/2011

af 25. maj 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte
aktivstoffer

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

De aktivstoffer, der er opfort i del A i bilaget, betragtes som godkendt i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009.

VY M166

De aktivstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfert i del B i bilaget til nervaerende forordning.
De basisstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfert i del C i bilaget til nerverende forordning.
De lavrisikoaktivstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfert i del D i bilaget til nervarende forordning. De
kandidater til substitution, der er godkendt i henhold til forordning (EF)
nr. 1107/2009, er opfert i del E i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 14. juni 2011.

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



BILAG AKTIVSTOFFER

M1
DEL A
Aktivstoffer, der betragtes som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009

Generelle bestemmelser for alle de i denne del anforte stoffer:
vB

— Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der for hvert stof tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om det pageldende stof, serlig tilleg I og II.
— Medlemsstaterne opbevarer alle reviderede vurderingsrapporter, sa de er tilgaengelige for interesserede parter (bortset fra fortrolige oplysninger efter
artikel 63 1 forordning (EF) nr. 1107/2009) eller stilles til radighed for dem efter udtrykkelig anmodning herom.
. . Udlebsdato for
Nr. A]mlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

v M6
M4
VMI18
VYMi13
VM5
v M8
VYM169
VM3

920T'LO'TT — VA — 0¥SOIT 1020

100701

[44



Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Vv Mi181

VY M162

V M253

VYM170

VY M155

V M182

VY M280
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VM148

VM198

VM136

V M233

VM175

VY M394

VMi152

YM279
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10001

144



Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VM173

V M244

VM191

VMie6l

VMi183

VY M193

VYMI171

VY M205

VM150
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 52918-63-5

CIPAC-nr.: 333

(2,2-dibromvinyl)-

2,2dimethylcyclopro-

pancarboxylat

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
40 | Deltamethrin (S)-a-Cyan-3-pheno- | 980 g/kg 1. november| »M499 30. | Ma kun tillades anvendt som herbicid.
xybenzyl (1R,3R)-3- 2003 juni 2028 <«

Ved gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/
2009 nazvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusionerne i
den reviderede vurderingsrapport om deltamethrin, serlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed
den 18. oktober 2002. Ved denne samlede vurdering:

920T'LO'TT — VA — 0¥SOA 11020
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— skal medlemsstaterne vare serligt opmarksomme péd brugerens sikker-
hed. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikoreducerende foranstalt-
ninger

— ber medlemsstaterne overvage brugernes cksponering med henblik pa
fremtidige revisioner af de maksimale grensevardier for restkoncentra-
tioner

— skal medlemsstaterne vare sarligt opmerksomme pa beskyttelsen af
vandorganismer, bier og arthropoder, der ikke er malarter. Godkendel-
sesbetingelserne skal, hvis det er relevant, omfatte risikoreducerende
foranstaltninger.

Vv M239

V M265

VY M394

VM323

VY M394

VM363

V M232

VYM329
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Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 475

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
57 | Mecoprop-P (R)-2-(4-Chlor-o-toly- | 860 g/kg 1. juni 2004 »M475 15. | Ma kun tillades anvendt som herbicid.
) loxy)-propionsyre oktober
CAS-nr.: 16484-77-8 2027 < Ved 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 mecoprop-P, serlig tilleg I og II, som
feerdigbehandlet 1 Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed
den 15. april 2003. Ved denne samlede vurdering:

— bor medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pa den potentielle
kontaminering af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingel-
serne ber, hvis det er relevant, omfatte risikoreducerende foranstaltninger
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V M282

VM267

VM268

VM214

VY M266

VY M305
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V M287

V¥ M479

Vv M207

VM311

VM231
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V¥ M259

V M222

Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
69 | Fosthiazat (RS)-S-sec-Butyl-O- 930 g/kg 1. januar »M434 31. | Ma kun tillades anvendt som insekticid eller nematicid.
ethyl-2-oxo-1,3-thia- 2004 januar 2027 <

CAS-nr.: 98886-44-3

CIPAC-nr.: 585

zolidin-3-ylphospho-
nothioat

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fosthiazat, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 4. juli 2003. Ved denne samlede vurdering ber medlemsstaterne

— vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af grundvandet, nar aktiv-
stoffet anvendes i omrader med sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— vare sarligt opmerksomme pé beskyttelsen af fugle og vildtlevende
pattedyr, specielt hvis stoffet anvendes i yngletiden

— veere sarligt opmarksomme péa beskyttelsen af jordorganismer, der ikke
er malarter.

Der ber anvendes risikoreducerende foranstaltninger, hvis det er relevant. For
at reducere den potentielle risiko for smafugle ber der i produktgodkendel-
serne vare krav om, at granulatet indarbejdes grundigt i jorden.

Medlemsstaterne underretter i overensstemmelse med artikel 38 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 Kommissionen om specifikationerne for det tekniske
materiale som industrielt fremstillet.

920T'LO'TT — VA — 0¥SOA 11020

10001

K3



Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V M394
VY M278
vB
74 | Ziram Zink-bis(dimethyldit- | 950 g/kg (FAO- 1. august | »>M468 31. [ Ma kun anvendes som fungicid eller repellent.
hiocarbamat) specifikation) 2004 januar 2027 <
Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr.: 137-30-4 L .
Arsen: hoist nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
zsr(s)en. /kes]s sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ziram, serlig tilleg I og II,
CIPAC-nr.: 31 merke som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed den 4. juli 2003. Ved denne generelle vurdering ber medlemssta-
Vandindhold: terne:
hejst 1,5 %

— vere saerligt opmarksomme pé at beskytte de arthropoder og vandorga-
nismer, der ikke er malarter. Der ber eventuelt treffes risikobegransende
foranstaltninger

— observere forbrugernes akutte eksponeringssituation ved indtagelse med
henblik pa fremtidig revision af maksimalgraensevardier.

VM216
VM228
V M258
VY M306
V M226
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V M284

VM317

Udlebsdato for

CAS-nr.: 175013-18-0

CIPAC-nr.: 657

hyl}phenyl) N-metho-
xycarbamat

Urenheden dimet-
hylsulfat (DMS)
betragtes som et
toksikologisk
problem og skal
ligge under
0,0001 % i det
tekniske produkt.

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
81 | Pyraclostrobin Methyl-N-(2-{[1-(4- 975 g/kg 1. juni »M483 15. | Mad kun tillades anvendt som fungicid eller plantevaekstreguleringsmiddel.
chlorphenyl)-1H- 2004 september
pyrazol-3-ylJoxymet- 2026 4 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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyraclostrobin, sarlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 28. november 2003. Ved denne samlede vurdering ber
medlemsstaterne

— veare sarligt opmarksomme pd beskyttelsen af vandorganismer, navnlig
fisk

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af leddyr og regnorme, der
lever i jorden.

Der ber anvendes risikoreducerende foranstaltninger, hvis det er relevant.
Medlemsstaterne meddeler i overensstemmelse med artikel 38 i forordning

(EF) nr. 1107/2009 Kommissionen specifikationerne for det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
VY M338
VM337
VY M309
V¥V M394
vB
88 | Phenmedipham Methyl-3-(3-methyl- min. 970 g/kg 1. marts »M468 30. | Ma kun tillades anvendt som herbicid.
carbaniloyloxy)carba- 2005 september
CAS-nr.: 13684-63-4 nilat 2026 <4 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 konklu-
CIPAC-nr.: 77 3-Methoxycarbonyla- sionerne i den reviderede vurderingsrapport om phenmedipham, sarlig tilleg
minophenyl-3'- I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
methylcarbanilat Dyresundhed den 13. februar 2004. Ved denne samlede vurdering ber
medlemsstaterne vere sarligt opmaerksomme pa beskyttelsen af vandorga-
nismer. Godkendelsesbetingelserne skal eventuelt omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
VY M411
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V¥ M451

VM247

VM321

VY M269

VM394

V M246
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V¥ M293

V¥ M443

V M292

VY M347

VY M394
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Udlebsdato for

— 1,1-dimethyl-
hydrazid: hejst
30 mg/kg

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
102 | Chlorotoluron (ikke [ 3-(3-Chlor-p-tolyl)- 975 g/kg 1. marts »M499 30. | DEL A
oplyst stereokemi) 1,1-dimethylurea 2006 juni 2028 <
Ma kun tillades anvendt som herbicid
CAS-nr.: 15545-48-9
DEL B
CIPAC-nr.: 217
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om chlorotoluron, szrlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 15. februar 2005. Ved denne samlede vurdering skal
medlemsstaterne vare s@rligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet,
nar aktivstoffet anvendes i omrader med folsomme jordbunds- og/eller
klimaforhold. Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant
104 | Daminozid N-Dimethylaminosuc- | 990 g/kg 1. marts »M483 15. | DEL A
cinamidsyre 2006 september
CAS-nr.: 1596-84-5 Urenheder: 2026 4 Ma kun tillades anvendt som vakstreguleringsmiddel i ikke-spiselige
afgroder
CIPAC-nr.: 330 — N-nitrosodi-
methylamin:
hojst
2,0 mg/kg
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om daminozid, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 15. februar 2005. Ved denne samlede vurdering skal medlems-
staterne vaere sarligt opmarksomme pa brugeres og arbejdstageres sikkerhed
efter re-entry. Godkendelsesbetingelserne ber omfatte beskyttelsesforanstalt-
ninger, hvis det er relevant

V M340

V M283

107

MCPA

CAS-nr.: 94-74-6

CIPAC-nr.: 2

4-Chlor-o-tolyloxyed-

dikesyre

> 930 g/kg

1. maj 2006

> M499 31.
juli 2028 «

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om MCPA, serlig tilleg I og 11,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 15. april 2005
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VY M390

Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

Medlemsstaterne ber vere szrligt opmarksomme pa den potentielle konta-
minering af grundvandet, néar aktivstoffet anvendes i omrader med folsom
jordbund og/eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingelserne ber
omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant
Medlemsstaterne skal veere sarligt opmarksomme pé at beskytte vandorga-
nismer og sikre sig, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende
foranstaltninger sdsom stedpudezoner, hvis det er relevant

108 | MCPB 4-(4-Chlor-o-toly- > 920 g/kg 1. maj 2006 »M499 31. | DEL A

loxy)smersyre juli 2028 «

CAS-nr.: 94-81-5

CIPAC-nr.: 50

Ma kun tillades anvendt som herbicid
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om MCPB, serlig tilleg I og 11,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 15. april 2005

Medlemsstaterne ber vare sarligt opmarksomme pa den potentielle konta-
minering af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med folsom
jordbund og/eller ekstreme vejrforhold. Godkendelsesbetingelserne ber
omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant

Medlemsstaterne skal vere sarligt opmarksomme pé at beskytte vandorga-
nismer og sikre sig, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegrensende
foranstaltninger sasom stedpudezoner, hvis det er relevant
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V¥ M486

VYM319

VM394

VM344

V¥ M435

V M414

VY M307

V M255

VY M376
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Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 231

bamat

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
123 | Clodinafop (R)-2-[4-(5-Chlor-3- > 950 g/kg 1. februar | »M483 31. | DEL A
CAS-nr.: 114420-563 | Huor-2-pyridyloxy)-  (udtrykt som 2007 | Juli 2027 4 e fun tillades anvendt som herbicid.
phenoxy]-propionsyre | clodinafop-propar-
CIPAC-nr.: 683 gyD DEL B
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om clodinafop, sarlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 27. januar 2006.
124 | Pirimicarb 2-Dimethylamino- > 950 g/kg 1. februar | »>M468 31. | DEL A
CAS-nr.: 23103-98-2 (Si;ﬁ:il_l;llitil:ﬁgtyhr;?;;_ 2007 g(l)(;%b:r Ma kun tillades anvendt som insekticid.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pirimicarb, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 27. januar 2006.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Medlemsstaterne skal veare sarligt opmarksomme pa brugernes sikkerhed,
og anvendelsesbetingelserne skal foreskrive anvendelse af personlige varne-
midler.

Medlemsstaterne skal veere sarligt opmarksomme pé at beskytte vandorga-
nismer og sikre sig, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende
foranstaltninger sasom stedpudezoner, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater foreskriver, at der skal fremlegges yderligere
undersogelser for at bekrefte vurderingen af risikoen pa langt sigt for
fugle og for mulig grundvandsforurening, navnlig med hensyn til metabo-
litten R35140. De sikrer, at de anmeldere, hvis ansegning la til grund for
optagelsen af pirimicarb i dette bilag, fremlegger disse undersogelser for
Kommissionen senest to ar efter godkendelsesdatoen.

125

Rimsulfuron

CAS-nr..  122931-48-0
(rimsulfuron)

CIPAC-nr.: 716

1-(4-6-Dimethoxypy-
rimidin-2-y1)-3-(3-
ethylsulfonyl-2-pyri-
dylsulfonyl)urea

> 960 g/kg
(udtrykt som
rimsulfuron)

1. februar
2007

»M475 15.
august 2028 «

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om rimsulfuron, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 27. januar 2006.

Medlemsstaterne skal vere serligt opmarksomme pa beskyttelsen af planter,
der ikke er malarter, og grundvand under sarbare forhold. Godkendelses-
betingelserne ber omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er
relevant.

VYM310
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
127 | Triticonazol (+)-(E)-5-(4-Chlor- > 950 g/kg 1. februar | »>M468 31. | DEL A
benzyliden)-2,2- 2007 januar 2027 <

CAS-nr.: 131983-72-7

CIPAC-nr.: 652

dimethyl-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-ylmethyl)
cyclopentanol

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder triticonazol, til andre anvendelser
end frebehandling vere sarligt opmerksomme pa kriterierne i artikel 4,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedven-
dige data og oplysninger er fremlagt, inden en sddan godkendelse gives.

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om triticonazol, sarlig tilleg I
og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 27. januar 2006. Ved denne generelle vurdering skal
medlemsstaterne:

— veare sarligt opmarksomme pa at beskytte sprojtepersonale. Godkendel-
sesbetingelserne ber omfatte beskyttelsesforanstaltninger, hvis det er rele-
vant

— vare sarligt opmarksomme pa den potentielle risiko for kontaminering
af grundvandet, navnlig med det meget svert nedbrydelige aktivstof og
dets metabolit RPA 406341, i sarbare omrader

— vare serligt opmeaerksomme péa at beskytte froeedende fugle (risikoen pa
langt sigt).

Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater foreskriver, at der skal fremlegges yderligere
underseggelser med henblik pa at bekrafte risikovurderingen for freeedende
fugle. De sikrer, at den anmelder, der har anmodet om, at triticonazol
optages i dette bilag, senest to ar efter godkendelsesdatoen fremlagger
disse undersogelser for Kommissionen.
V M428
V¥V M366
vB
130 | Cyprodinil (4-Cyclopropyl-6- > 980 g/kg 1. maj 2007 »M468 31. | DEL A
CAS-nr.: 121522-61-2 ;‘})etggéf%r;‘;ﬁ“ ;’g;%b‘:r M kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr.: 511

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cyprodinil, sarlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 4. april 2006.

Ved denne generelle vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varnemidler
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— veaere sarligt opmarksomme pé beskyttelse af fugle, pattedyr og vand-
organismer. Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, f.eks. stadpudezoner, hvis det er relevant.
De berorte medlemsstater anmoder om fremleggelse af yderligere underso-
gelser for at bekrefte risikovurderingen for fugle og pattedyr og for mulig
tilstedeverelse af restkoncentrationer af metabolitten CGA 304075 i fode-
varer af animalsk oprindelse. De sikrer, at de anmeldere, der har anmodet
om, at cyprodinil optages i dette bilag, fremlaegger disse undersogelser for
Kommissionen senest to ar efter godkendelsesdatoen.
131 | Fosetyl Ethylhydrogenphosp- | > 960 g/kg 1. maj 2007| »>M468 31. [ DEL A
honat (udtrykt som fose- oktober
CAS-nr.: 15845-66-6 tyl-Al) 2026 « Ma kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr.: 384

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fosetyl, serlig tilleg I og 11,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 4. april 2006.

Ved denne generelle vurdering skal medlemsstaterne:

— veaere serligt opmarksomme pa beskyttelse af fugle, pattedyr og vand-
organismer samt leddyr, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger, f.
eks. stadpudezoner, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremleggelse af yderligere underso-
gelser for at bekreefte risikovurderingen for leddyr, der ikke er malarter,
serlig med hensyn til naturlig genopretning, og for plantedende pattedyr.
De sikrer, at den anmelder, der har anmodet om, at fosetyl optages i dette
bilag, fremlaegger disse undersogelser for Kommissionen senest to ar efter
godkendelsesdatoen.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V M447
vB
133 | Dichlorprop-P (R)-2-(2,4-Dichlorp- > 900 g/kg 1. juni 2007 »M468 31. | »M89 DEL A
henoxy) propansyre oktober
CAS-nr.: 15165-67-0 2026 « M3 kun tillades anvendt som herbicid.
CIPAC-nr.: 476 For korn md der kun tillades anvendelse om foraret i doseringer pd hejst

800 g aktivstof pr. ha pr. anvendelse.
Ma ikke tillades anvendt til greesarealer.
DEL B
Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dichlorprop-P, sarlig tilleg I
og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 23. maj 2006.
Medlemsstaterne skal i den samlede vurdering vere sarligt opmarksomme
pé at beskytte fugle, pattedyr, vandorganismer og planter, der ikke er mélar-
ter.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant. «

V M455
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V M461

V M422

Udlebsdato for

CAS-nr.: 055335-06-3

CIPAC-nr.: 376

(som triclopyrbu-
toxyethylester)

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
136 | Triclopyr 3,5,6-Trichlor-2-pyri- | > 960 g/kg 1. juni 2007| »M489 31. | »M137 DEL A
dyloxyeddikesyre marts 2027 <

Ma kun tillades anvendt som herbicid. Kun en samlet anvendelse pr. ar pa
hejst 480 g aktivstof pr. ha tillades.

DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om triclopyr, serlig tilleg I og
II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer
og Foder den 12. december 2014.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af grundvandet i felsomme
omrader. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, og der skal iveerksettes overvigningsprogrammer i de
folsomme omréader, hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige vernemidler

— vare sarligt opmerksomme pa beskyttelsen af fugle, pattedyr, vandorga-
nismer og planter, der ikke er mélarter. Godkendelsesbetingelserne skal
omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant. <
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V M492

VY M394

VY M335

VY M439

VM394
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Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 697

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
147 | Formetanat 3-Dimethylaminomet- | > 910 g/kg 1. oktober | »M468 30. | DEL A
hylenaminophenyl 2007 september
CAS-nr.: 23422-53-9 methylcarbamat 2026 < M4 kun tillades anvendt som insekticid og acaricid.

DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder formetanat, til andre anvendelsesformél end frilandstomater
og prydbuske skal medlemsstaterne veare sarligt opmarksomme péd kriteri-
erne i artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal
sikre, at de nedvendige data og oplysninger er fremlagt, inden en sadan
godkendelse gives.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om formetanat, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 29. september 2006.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af fugle, pattedyr, leddyr,
der ikke er malarter, samt bier og sikre, at anvendelsesbetingelserne
omfatter risikobegrensende foranstaltninger, hvis det er relevant

— vare sarligt opmerksomme pé beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varne-
midler

— veare serligt opmarksomme pa forbrugernes eksponering via kosten med
henblik pa fremtidige @ndringer af maksimalgraenseverdierne for rest-
koncentrationer.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Medlemsstaterne anmoder om fremlaeggelse af yderligere undersegelser for
at bekreefte risikoen pa langt sigt for fugle, pattedyr og leddyr, der ikke er
mélarter. De sikrer, at den anmelder, der har anmodet om, at formetanat
optages i dette bilag, fremlegger disse undersegelser for Kommissionen
senest to ar efter godkendelsesdatoen.

VY M315

VY M308

V¥ M450

VM394

V M464
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 24579-73-5

CIPAC-nr.: 399

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
154 [ Propamocarb Propyl-3-(dimethyla- | > 920 g/kg 1. oktober | »>M475 31. | DEL A
mino)propylcarbamat 2007 januar 2027 <«

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder propamocarb, til andre anvendelsesformal end bladsprejtning
skal medlemsstaterne veare serligt opmerksomme pa kriterierne i artikel 4,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, for s vidt angar eksponering af
arbejdstagere, ligesom de skal sikre, at de nedvendige data og oplysninger er
fremlagt, inden en sadan godkendelse gives.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om propamocarb, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 24. november 2006.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne. Godkendelsesbetingelserne ber omfatte beskyttelsesforanstaltnin-
ger, hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pa overforsel af restkoncentrationer i jorden
til vekselafgroder eller efterfolgende afgroder

— vare sarligt opmarksomme pa beskyttelsen af overfladevandet og grund-
vandet i sarbare omrader

— vare sarligt opmarksomme péa beskyttelsen af fugle, pattedyr og vand-
organismer. Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V M298
vB
156 | Pirimiphos-methyl 0-2-Diethylamino-6- | > 880 g/kg 1. oktober | »M475 31. | DEL A
methylpyrimidin-4-yl 2007 januar 2027 <

CAS-nr.: 29232-93-7
CIPAC-nr.: 239

0,0-Dimethylp-
hosphorthioat

Ma kun tillades anvendt som insekticid i oplagringsrum efter hest.
Barbart udstyr ma ikke tillades.
DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder pirimiphos-methyl, til andre anvendelsesformél end med auto-
matiserede systemer i tomme oplagringsrum til korn skal medlemsstaterne
veere serligt opmerksomme pa kriterierne i artikel 4, stk. 3, i forordning
(EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige data og oplys-
ninger er fremlagt, inden en sadan godkendelse gives.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nazvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pirimiphos-methyl, sarlig
tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
keden og Dyresundhed den 15. marts 2007.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pd brugernes sikkerhed. De godkendte
anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse af personlige verne-
midler, herunder &ndedratsvern, og risikobegraensende foranstaltninger
til at reducere eksponeringen

— vare serligt opmarksomme pa forbrugernes eksponering via kosten med
henblik pa fremtidige @ndringer af maksimalgrensevardierne for rest-
koncentrationer.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V M394
vB
158 | Beflubutamid (RS)-N-Benzyl-2-(4- > 970 g/kg 1. december| »>M415 31. | DEL A
fluor-3-trifluormet- 2007 oktober
CAS-nr.: 113614-08-7 hylphenoxy)buta- 2026 < Ma kun tillades anvendt som herbicid.
namid
CIPAC-nr.: 662 DEL B
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om beflubutamid, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 15. maj 2007.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
— veere sarligt opmarksomme pé risikoen for vandorganismer.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V M387
vB
160 | Prosulfocarb S-Benzyl-dipropyl 970 g/kg 1. november| »M434 31. | DEL A
(thiocarbamat) 2008 januar 2027 <

CAS-nr.: 52888-80-9

CIPAC-nr.: 539

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om prosulfocarb, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 9. oktober 2007.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige verne-
midler

— veare serligt opmarksomme péa beskyttelsen af vandorganismer og sikre,
at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegreensende foranstaltnin-
ger, f.eks. en stodpudezone, hvis det er relevant.

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af planter, som ikke er
malarter, og sikre, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegren-
sende foranstaltninger, f.eks. usprojtede stodpudezoner, hvis det er rele-
vant.

161 | Fludioxonil 4-(2,2-Difluor-1,3- 950 g/kg 1. november| »M475 30. | DEL A
benzodioxol-4-yl)- 2008 september
CAS-nr.: 131341-86-1 1 H-pyrrol-3-carboni- 2026 <4

CIPAC-nr.: 522

tril

Ma kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder fludioxonil, til andre anvendelser
end frebehandling veare sarligt opmerksomme pa kriterierne i artikel 4,
stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedven-
dige data og oplysninger er fremlagt, inden en sddan godkendelse gives, og:

— veere serligt opmerksomme pa den potentielle risiko for kontaminering
af grundvandet, navnlig med metabolit CGA 339833 og CGA 192155,
som fremkommer ved jordfotolyse, i sarbare omrader

— vere sarligt opmarksomme péa beskyttelsen af fisk og hvirvellese vand-
dyr.

Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fludioxonil, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 9. oktober 2007.

162

Clomazon
CAS-nr.: 81777-89-1

CIPAC-nr.: 509

2-(2-Chlorbenzyl)-
4,4-dimethyl-1,2-
oxazolidin-3-on

960 g/kg

1. november
2008

»M475 30.
september
2026 «

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om clomazon, serlig tilleg I og
11, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyre-
sundhed den 9. oktober 2007.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varne-
midler

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af planter, som ikke er
malarter, og sikre, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegraen-
sende foranstaltninger, f.eks. stadpudezoner, hvis det er relevant.

164

Boscalid

CAS-nr.: 188425-85-6

CIPAC-nr.: 673

2-Chlor-N-(4'-chlor-
biphenyl-2-yl)nicoti-
namid

> 960 g/kg

1. august
2008

»M494 31.
marts 2028 <

DEL A

Ma kun tillades anvendt som fungicid.

920T'LO'TT — VA — 0¥SOA 11020

10001

S



Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om boscalid, sarlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fodevarekaden og Dyre-
sundhed den 22. januar 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmaerk-
somme pa:

— brugernes sikkerhed
— risikoen pé langt sigt for fugle og jordbundsorganismer

— risikoen for akkumulering i jorden, hvis stoffet anvendes péa flerarige
afgrader eller péd efterfolgende afgreder, der dyrkes i vekseldrift.

Anvendelsesbetingelserne  skal — omfatte
foranstaltninger, hvis det er relevant.

passende  risikobegra@nsende

166

Fluoxastrobin
CAS-nr.: 361377-29-9

CIPAC-nr.: 746

(E)-{2-[6-(2-Chlorp-
henoxy)-5-fluorpyri-

midin-4-yloxy]

phenyl}(5,6-dihydro-
1,4,2-dioxazin-3-yl)

methanone
O-methyloxim

> 940 g/kg

1. august
2008

»M475 31.
januar 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluoxastrobin, serlig tillaeg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 22. januar 2008.
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VM378

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa:

— brugernes sikkerhed, serlig ved handtering af det ufortyndede koncentrat.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte passende beskyttelsesudstyr, f.eks.
en ansigtsskeerm

— beskyttelsen af vandorganismer. Der skal traffes risikobegrensende
foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stodpudezoner, hvis det er relevant

— restkoncentrationer af fluoxastrobin-metabolitter ved anvendelse af halm
fra de behandlede omrader som dyrefoder. Anvendelsesbetingelserne skal
omfatte begransninger vedrerende fodring af dyr, hvis det er relevant

— risikoen for akkumulering i jordoverfladen, hvis stoffet anvendes pa fler-
arige afgroder eller pd efterfolgende afgreder, der dyrkes i vekseldrift.

Anvendelsesbetingelserne  skal ~ omfatte  passende risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af:

— data, der gor det muligt at foretage en omfattende risikovurdering, for s&
vidt angdr vandomrdder, under hensyntagen til afdrift, afstremning,
afvanding og eventuelle risikobegrensende foranstaltningers effektivitet

— data om toksiciteten ved metabolitter hos andre dyr end rotter, hvis halm
fra de behandlede omrader skal anvendes som dyrefoder.

De sikrer, at den anmelder, der har anmodet om, at fluoxastrobin optages i
dette bilag, fremleegger disse undersegelser for Kommissionen senest to ar
efter godkendelsesdatoen.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
168 | Prothioconazol (RS)-2-[2-(1-Chlor- > 970 g/kg 1. august »M475 31. | DEL A
cyclopropyl)-3-(2- 2008 marts 2027 <«

CAS-nr.: 178928-70-6

CIPAC-nr.: 745

chlorphenyl)-2-hydro-

xypropyl]-2,4-dihy-
dro-1,2,4-triazol-3-
thion

Folgende uren-
heder betragtes
som et toksikolo-
gisk problem og
ma hver iser hojst
udgere en vis
mangde 1 det
tekniske materiale:

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om prothioconazol, serlig tilleg
I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fodevarekeden og
Dyresundhed den 22. januar 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmark-
somme pa:

— brugernes sikkerhed under sprejtning. Anvendelsesbetingelserne skal
omfatte passende beskyttelsesforanstaltninger

— beskyttelsen af vandorganismer. Der skal treffes risikobegrensende
foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant

— beskyttelsen af fugle og sméa pattedyr. Der skal traeffes risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne  skal — omfatte
foranstaltninger, hvis det er relevant.

passende  risikobegransende

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af:

— oplysninger, der gor det muligt at vurdere forbrugernes eksponering for
metabolitderivaterne af triazol via primare afgreder, vekselafgroder og
animalske produkter

— en sammenligning af, hvordan prothioconazol og metabolitderivaterne af
triazol reagerer, for at gore det muligt at vurdere toksiciteten som folge af
en kombineret eksponering for disse forbindelser

— oplysninger, der gor det muligt naermere at undersege den risiko pa langt
sigt for freedende fugle og pattedyr, som prothioconazol udger som
frebehandlingsmiddel.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— Toluen: < 5 g/

kg

— Prothiocona-
zol-desthio(2-
(1-chlorcyclo-
propyl)1-(2-
chlorphenyl)-
3-(1,2,4-tria-
zol-1-yl)-
propan-2-ol):
< 0,5 g/kg
(LOD)

De sikrer, at den anmelder, der har anmodet om, at prothioconazol optages i
dette bilag, fremleegger disse undersegelser for Kommissionen senest to ar
efter godkendelsesdatoen.

169

Amidosulfuron
CAS-nr.: 120923-37-7

CIPAC-nr.: 515

3-(4,6-Dimethoxypy-
rimidin-2-yl)-1-(N-
methyl-N-methylsul-
fonyl-aminosulfonyl)
urea

eller

1-(4,6-dimethoxypyri-
midin-2-yl)-3-mesyl
(methyl)  sulfamoy-
lurea

> 970 g/kg

1. januar
2009

» M475 30.
november
2026 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder amidosulfuron, til andre anvendelser
end til gras- og grasningsarealer vaere sarligt opmarksomme pa kriterierne i
artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de
nedvendige data og oplysninger er fremlagt, inden en sidan godkendelse
gives.

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om amidosulfuron, serlig tilleg
I og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 22. januar 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af grundvand pa grund af potentiel kontaminering af grund-
vandet med nogle af nedbrydningsprodukterne, nar aktivstoffet anvendes
i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— beskyttelsen af vandplanter.
I forbindelse med disse identificerede risici ber der anvendes risikobegren-
sende foranstaltninger, f.eks. stedpudezoner, hvis det er relevant.
170 | Nicosulfuron 2-[(4,6-Dimethoxypy- | > 910 g/kg 1. januar | »>M440 31. | DEL A
rimidin-2-ylcarba- 2009 marts 2027 <«

CAS-nr.: 111991-09-4

CIPAC-nr.: 709

moyl)sulfamoyl]-»,
N-dimethylnicotina-
mide

eller

1-(4,6-dimethoxypyri-
midin-2-yl)-3—(3-
dimethylcarbamoyl-2-
pyridylsulfonyl)urea

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om nicosulfuron, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 22. januar 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmeerk-
somme pa:

— vandmiljeets eventuelle eksponering for metabolitten DUDN, nér nico-
sulfuron anvendes i omrader med folsom jordbund

— beskyttelsen af vandplanter og sikre, at godkendelsesbetingelserne
omfatter risikobegransende foranstaltninger, f.eks. stodpudezoner, hvis
det er relevant

— beskyttelsen af planter, som ikke er mélarter, og sikre, at godkendelses-
betingelserne omfatter risikobegransende foranstaltninger, f.eks. usproj-
tede stedpudezoner, hvis det er relevant

— beskyttelsen af grund- og overfladevand i omrader med felsom jordbund
og/eller ekstreme vejrforhold.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M436

Vv M23

172

Dicamba

CAS-nr.: 1918-00-9

CIPAC-nr. 85

3,6-Dichlor-2-metho-
xybenzoesyre

> 850 g/kg

1. januar
2009

»M440 31.
marts 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dicamba, sarlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 27. september 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmerk-
somme pa at beskytte planter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne  skal ~ omfatte
foranstaltninger, hvis det er relevant.

passende  risikobegransende

Anmelderen fremlaegger bekraftende oplysninger om:

a) identifikation og kvantitativ bestemmelse af en gruppe af jordomdannel-
sesprodukter dannet i en jordinkubationsundersegelse

b) risikoen for transport med luften over lange afstande.

Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for medlemsstaterne, Kommis-
sionen og autoriteten senest den 30. november 2013.

173

Difenoconazol

CAS-nr.: 119446-68-3

CIPAC-nr. 687

3-Chlor-4-
[(2RS,4RS;2RS,4SR-
)-4-methyl-2-(1H-
1,2,4-triazol-1-ylmet-
hyl)-1,3-dioxolan-2-
yl]phenyl  4-chlorp-
henylether

> 940g/kg

Toluen: et indhold
pa hejst 5 g/kg

1. januar
2009

» M489 31.
januar 2028 <

DEL A

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
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Vv M23

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyntil konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om difenoconazol, serlig tilleg [
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 27. september 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmeerk-
somme pa at beskytte vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne  skal ~ omfatte  passende risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anmelderen fremlegger bekreftende oplysninger om:
a) yderligere data om specifikationen for det tekniske materiale

b) restkoncentrationer af metabolitterne af triazolderivater i primarafgreder,
vekselafgreder, forarbejdede varer og animalske produkter

c) risikoen for hormonforstyrrende virkninger pa fisk (fuld livscyklusunder-
sogelse for fisk) og den kroniske risiko for regnorme ved aktivstoffet og
metabolitten CGA 205375 (19)

d) de mulige konsekvenser af det variable isomerforhold i det tekniske
materiale og af den praferentielle nedbrydning og/eller omdannelse af
isomerblandingen for arbejdstagerrisikovurderingen, forbrugerrisikovurde-
ringen og for miljoet.

Anmelderen forelegger medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten de
oplysninger, der er anfort i litra a), senest den 31. maj 2012, de oplysninger,
der er anfert i litra b) og c), senest den 30. november 2013 og de oplys-
ninger, der er anfort i litra d), senest to ar efter, at der er vedtaget specifikke
retningslinjer.
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Vv M23

Udlebsdato for

CAS-nr.: 1918-02-1

CIPAC-nr.: 174

xylsyre

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
178 | Picloram 4-Amino-3,5,6-trich- | > 920 g/kg 1. januar »>M440 15. | DEL A
lorpyridin-2-carbo- 2009 februar 2028 «

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om picloram, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 11. maj 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pd grundvandsforurening, hvis picloram
anvendes i omrader med folsom jordbund eller ekstreme vejrforhold.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltnin-
ger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen:
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— vyderligere oplysninger, der bekrafter, at den ved overvigningsanalyser
for restkoncentrationer anvendte metode viser de korrekte restkoncentra-
tioner af picloram og konjugaterne heraf

— en jordfotolysetest, der bekrefter vurderingen af nedbrydningen af piclo-
ram.

De sikrer, at anmelderen fremlagger disse undersegelser for Kommissionen
senest den 30. juni 2012.

180

Bifenox
CAS-nr.: 42576-02-3
CIPAC-nr.: 413

Methyl-5-(2,4-dich-
lorphenoxy)-2-nitro-
benzoat

> 970 g/kg uren-
heder:

hejst 3 g/kg 2,4-
dichlorphenol
hojst 6 g/kg 2,4-
dichloranisol

1. januar
2009

» M440 31.
marts 2027 <

» M85 DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bifenox, serlig tilleg I og II,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 14. marts 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmark-
somme pa:

a) brugernes sikkerhed og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug
af tilstreekkelige personlige varnemidler, hvis det er relevant

b) forbrugernes eksponering via kosten for restkoncentrationer af bifenox i
animalske produkter og i efterfolgende vekselafgreder

¢) de miljomassige betingelser, der kan lede til en potentiel dannelse af
nitrofen.

Medlemsstaterne indferer restriktioner hvad anvendelsesbetingelserne angar,

hvor det er relevant i lyset af litra c). «

181

Diflufenican
CAS-nr.: 83164-33-4
CIPAC-nr.: 462

2" 4'-Difluor-2-(a,0,0-
trifluor-m-tolyloxy)
nicotinanilid

> 970 g/kg

1. januar
2009

» M489 31.
august 2027 «

DEL A

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om diflufenican, serlig tilleg I

og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og

Dyresundhed den 14. marts 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmaerksomme pé beskyttelsen af vandorganismer. Der ber
treeffes risikobegreensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpude-
zoner, hvis det er relevant

— vere sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af planter, der ikke er mélar-
ter. Der ber treeffes risikobegransende foranstaltninger, f.eks. oprettelse
af usprejtede stodpudezoner, hvis det er relevant.

182 | Fenoxaprop-P (R)-2[4-[(6-Chlor-2- > 920 g/kg 1. januar »M475 30. | DEL A
benzoxazolyl)oxy]- 2009 november
CAS-nr.: 113158-40-0 phenoxy]-propansyre 2026 « M3 kun tillades anvendt som herbicid.

CIPAC-nr.: 484

DEL B

Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenoxaprop-P, serlig tilleg [
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 14. marts 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmerksomme pé beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varne-
midler

— veere serligt opmerksomme pa beskyttelsen af planter, der ikke er
malarter

— vare sarligt opmearksomme pa tilstedevarelsen af safeneren mefenpyr-
diethyl i feerdigformulerede produkter for sa vidt angar brugeres, arbejds-
tageres og andre tilstedevarendes eksponering
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— vere serligt opmarksomme pa, hvor persistente stoffet og nedbrydnings-
produkterne heraf er i koldere egne og omrader, hvor der kan forekomme
anaerobe forhold.
Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
183 | Fenpropidin (R.S)-1-[3-(4-tert- > 960 g/kg (race- 1. januar | »>M440 15. | DEL A
Butylphenyl)-2- mat) 2009 maj 2027 <«

CAS-nr.: 67306-00-7

CIPAC-nr.: 520

methylpropyl]-pipe-

ridin

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenpropidin, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 14. marts 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmaerksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af
personlige vaernemidler

— vere serligt opmarksomme pé beskyttelsen af vandorganismer og sikre,
at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegreensende foranstaltnin-
ger, f.eks. oprettelse af stodpudezoner, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af:

— oplysninger, der gor det muligt nermere at undersege den risiko, som
brugen af fenpropidin udger for plantezedende og insekteedende fugle pa
langt sigt.

De pageldende medlemsstater serger for, at anmelderen indgiver sddanne
bekreeftende data og oplysninger til Kommissionen senest to ar efter godken-
delsesdatoen.
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indeli Udlebsdato for
Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
VY M394
v M462
vB
187 | Flutolanil a,a,0-Trifluor-3'- > 975 g/kg 1. marts »>M494 15. | DEL A
isopropoxy-o-tolua- 2009 juni 2027 < . . =
CAS-nr.: 66332-96-5 nilid Ma kun tillades anvendt som fungicid.
CIPAC-nr.: 524 DEL B
Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder flutolanil, til andre anvendelsesformal end behandling af
kartoffelknolde skal medlemsstaterne veare serligt opmarksomme pé kriteri-
erne i artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal
sikre, at de nedvendige data og oplysninger er fremlagt, inden en sadan
godkendelse gives.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om flutolanil, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 20. maj 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af grundvandet, nar aktiv-
stoffet anvendes i omrader med sarbare jordbunds-og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

189

Fluazinam

CAS-nr.: 79622-59-6

CIPAC-nr.: 521

3-Chlor-N-(3-chlor-5-
trifluormethyl-2-pyri-

dyl)-a,0,0-trifluor-

2,6-dinitro-p-toluidin

> 960 g/kg
Urenheder:

5-chlor-N-(3-
chlor-5-trifluor-
methyl-2-pyridyl)-
o, 0, o-trifluor-4,6-
dinitro-o-toluidin

— hejst 2 g/kg

1. marts
2009

» M494 30.
november
2027 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder fluazinam, til andre anvendelsesformél end kartofler skal
medlemsstaterne veere serligt opmerksomme pa kriterierne i artikel 4, stk.
3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige
data og oplysninger er fremlagt, inden en sadan godkendelse gives.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluazinam, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 20. maj 2008.
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V¥ M394

V M474

VY M394

V¥ M423
V M421

V¥ M420

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne. De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse
af personlige varnemidler og risikobegransende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

— veare serligt opmeaerksomme pa restkoncentrationer i fodevarer af vegeta-
bilsk og animalsk oprindelse og evaluere forbrugernes eksponering via
kosten

— vare s&rligt opmarksomme pa beskyttelsen af vandorganismer. I forbin-
delse med denne péviste risiko ber der traeffes risikobegransende
foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af yderligere underso-
gelser for at bekrefte risikovurderingen for vandorganismer og makroorga-
nismer i jorden. De sikrer, at de anmeldere, hvis ansegning 1a til grund for
optagelsen af fluazinam i dette bilag, fremlegger disse undersegelser for
Kommissionen senest to ar efter godkendelsesdatoen.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
VM427
V M426
V M425
V M424
VvV M419
V M394
vB
197 | Beauveria bassiana Ikke relevant Maksimumsind- 1. maj 2009| »M483 15. | DEL A
hold af beauveri- september
STAMME: ATCC cin: 5 mg/kg 2027 d Ma3 kun tillades anvendt som insekticid.
74040
DEL B
Stammesamling: nr.
ATCC 74040 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 konklu-
STAMME: GHA sionerne 1 den reviderede vurderingsrapport om Beauveria bassiana ATCC
74040 (SANCO/1546/2008) og GHA (SANCO/1547/2008), serlig tilleg I
Stammesamling: nr. og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
ATCC 74250 Dyresundhed.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V¥ M433
V¥V M351
VY M383
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i ; Udlebsdato for
Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V M394
V M402
V M364
V¥ M480
204 | Trichoderma atroviride Ikke relevant Ingen relevante 1. maj 2009| 30. november | DEL A
(tidligere T. harzianum) urenheder 2026 Ma kun tillades anvendt som fungicid.
STAMME: T-11 DEL B
Stammesamling: nr. Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
spansk stammesamlings- nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
type CECT 20498, iden- sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Trichoderma atroviride (tid-
tisk med IMI 352(’)41 ligere 7. harzianum) T-11 (SANCO/1841/2008), serlig tilleg 1 og II, som
feerdigbehandlet i Den Staende Komité for Fadevarekeeden og Dyresundhed.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V M394
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

206 | Trichoderma harzianum | lkke relevant Ingen relevante 1. maj 2009| »>M468 30. [ DEL A
Rifai urenheder n;)(\)/;;nb:r Ma kun tillades anvendt som fungicid.
Trichoderma  harzianum Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
T-22; nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Stammesamling: nr. sionerne i de reviderede vurderingsrapporter om hhv. Trichoderma
ATCC 20847 harzianum T-22 (SANCO/1839/2008) og ITEM 908 (SANCO/1840/208),
STAMME: Trichoderma serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fede-
harzianum ITEM 908: varekaden og Dyresundhed.
Stammesamling: or. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
CBS 118749 hvis det er relevant.

207 | Trichoderma asperellum | Ikke relevant Ingen relevante 1. maj 2009| »M468 30. | DEL A
(tidligere T. harzianum) urenheder n;(\)/;gntfr Ma kun tillades anvendt som fungicid.

STAMME: 1CC012

Stammesamling: nr.
CABI CC IMI 392716

STAMME: Trichoderma
asperellum

(tidligere T. viride T25)
T25

Stammesamling: nr.
CECT 20178

DEL B

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 konklu-
sionerne i de reviderede vurderingsrapporter om Trichoderma asperellum
(tidligere T. harzianum) ICCO12 (SANCO/1842/2008) og Trichoderma
asperellum (tidligere T. viride T25 og TVI) T25 og TV1 (SANCO/1868/
2008), serlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité
for Fadevarekeden og Dyresundhed.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
STAMME: Trichoderma
asperellum
(tidligere T. viride TVI)
TV1
Stammesamling: nr.
MUCL 43093
208 | Trichoderma gamsii | Ikke relevant Ingen relevante 1. maj 2009| »M468 30. | DEL A
(tidligere T. viride) urenheder november
STRAINS: 2026 « M4 kun tillades anvendt som fungicid.
ICC080

Stammesamling: nr. IMI
CC, nr. 392151 CABI

DEL B

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 konklu-
sionerne 1 den reviderede vurderingsrapport om Trichoderma viride
(SANCO/1868/2008), serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Staende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

VYM316

V M412
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V¥V M394
vB
213 | Fenpyroximat tert-Butyl-(E)-alpha- | > 960 g/kg 1. maj 2009 »>M494 31. | DEL A

CAS-nr.: 134098-61-6
CIPAC-nr.: 695

(1,3-dimethyl-5-
phenoxypyrazol-4-
ylmethylenamino-
oxy)-p-toluat

januar 2028 «

Ma kun tillades anvendt som acaricid.
Folgende anvendelsesformal er ikke tilladt:

— anvendelse pa heje afgreder med en stor risiko for sprejteafdrift, f.eks.
ved brug af luftassisterede marksprejter og handsprojter.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenpyroximat, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. juli 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af person-
lige vaernemidler

— vare serligt opmarksomme pa virkningerne for vandorganismer og
leddyr, der ikke er malarter, og sikre, at godkendelsesbetingelserne
omfatter risikobegrensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af yderligere oplys-
ninger om:

— den risiko, som metabolitter med benzylbestanddelen udger for vand-
organismer

— risikoen for bioakkumulering i de akvatiske fodekaeder.

Medlemsstaterne sikrer, at de anmeldere, hvis ansegning la til grund for
optagelsen af fenpyroximat i dette bilag, fremlegger disse oplysninger for
Kommissionen senest to ar efter godkendelsesdatoen.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
V¥ M394
vB
215 | Aclonifen 2-Chlor-6-nitro-3- > 970 g/kg 1. august »M415 31. | DEL A
phenoxyanilin 2009 oktober
CAS-nr.: 74070-46-5 Urenheden phenol 2026 « Ma kun tillades anvendt som herbicid.

CIPAC-nr.: 498

er toksikologisk
problematisk, og
der fastsettes en
maksimalgraense-
veerdi pa 5 g/kg.

DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder aclonifen, til andre anvendelsesformal end solsikker skal
medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pa kriterierne i artikel 4, stk.
3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige
data og oplysninger er fremlagt, inden en siddan godkendelse gives.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aclonifen, sarlig tilleg 1 og
11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 26. september 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sa&rligt opmerksomme pé specifikationen af det tekniske materiale
som industrielt fremstillet, som skal vere bekraftet og dokumenteret med
passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdos-
siererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

— vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af brugernes sikkerhed. De
godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive brug af personlige
vernemidler og risikobegraensende foranstaltninger til at reducere
eksponeringen

— veaere sarligt opmarksomme péd restkoncentrationer i vekselafgroder og
evaluere forbrugernes eksponering via kosten
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— veere serligt opmarksomme pa beskyttelsen af fugle, pattedyr, vandorga-
nismer samt planter, der ikke er malarter. I forbindelse med disse paviste
risici ber der treeffes risikobegraeensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse
af stedpudezoner, hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater anmoder om foreleeggelse af yderligere underso-
gelser vedrerende restkoncentrationer i vekselafgroder og relevante oplys-
ninger til bekreftelse af risikovurderingen for fugle, pattedyr, vandorga-
nismer samt planter, der ikke er malarter.

De pageldende medlemsstater serger for, at anmelderen indgiver sddanne
bekreftende data og oplysninger til Kommissionen senest to ar efter godken-
delsesdatoen.

VY M394

217

Metazachlor

CAS-nr.: 67129-08-2

CIPAC-nr.: 411

2-Chlor-N-(pyrazol-1-

ylmethyl)acet-2",6'-
xylidid

> 940 g/kg

Urenheden toluen
anses for at veere
toksikologisk

problematisk, og
der fastsettes en
maksimalgraense-
veerdi pa 0,05 %.

1. august
2009

» M415 31.
oktober
2026 4

»M28 DEL A

Ma kun tillades anvendt som herbicid. Der ma kun anvendes en samlet dosis
pa hejst 1,0 kg metazachlor/ha over en tredrig periode pa samme mark. «

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metazachlor, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 26. september 2008.
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VYM74

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmerksomme pé beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af personlige vernemidler

— vare sarligt opmarksomme pa beskyttelsen af vandorganismer

— vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af grundvandet, nar aktiv-
stoffet anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejr-
forhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
ligesom der ivaerkseattes overvagningsprogrammer med henblik pa pavisning
af eventuel grundvandsforurening i folsomme omrader fordrsaget af metabo-
litterne 479M04, 479M08, 479M09, 479M11 og 479M12, hvis det er rele-
vant.

Hvis metazachlor i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 klassificeres
som »mistenkt for at fremkalde kraeft«, skal de berorte medlemsstater
anmode om fremlaeggelse af yderligere oplysninger om relevansen af meta-
bolitterne 479M04, 479M08, 479M09, 479M11 og 479M12 med hensyn til
kreeft.

De pageldende medlemsstater sorger for, at anmelderne indgiver sddanne
oplysninger til Kommissionen senest seks maneder efter, at der er truffet
en beslutning om en sadan klassificering.

218

Eddikesyre
CAS-nr.: 64-19-7

CIPAC-nr.: 838

Eddikesyre

> 980 g/kg

1. september
2009

» M429 30.
november
2026 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om eddikesyre (SANCO/2602/
2008), sarlig tilleg 1 og 11, som faerdigbehandlet i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 16. juli 2013.
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YM74

V M438

Vv M32

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa beskyttelsen af brugerne, beskyttelsen af grundvandet og beskyt-
telsen af vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlaegger bekreftende oplysninger om:

— den akutte risiko og risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr
— riskoen for honningbier

— risikoen for leddyr, der ikke er malarter.

Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. december 2015.

220

Aluminiumsilicat
CAS-nr.: 1332-58-7
CIPAC-nr.: 841

Foreligger ikke

Kemisk  betegnelse:
Aluminiumsilicat

> 999.8 g/kg

1. september
2009

» M489 31.
marts 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som repellent.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aluminiumsilicat (SANCO/
2603/08), sarlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité
for Fodevarekeeden og Dyresundhed den 1. juni 2012.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmaerk-
somme pa risikoen for brugerne; anvendelsesbetingelserne skal omfatte
anvendelse af personlige varnemidler og andedretsvaern, hvis det er rele-
vant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VY M32

VY M394

VM352

VYM31

VM369

V M384

V¥ M394

Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 910

0,9 g/kg calciump-
hosphid

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
bekreftende oplysninger om:
a) specifikationen af det tekniske materiale som kommercielt fremstillet,
dokumenteret ved hjelp af tilstreekkelige analysedata
b) relevansen af det testmateriale, der er anvendt i toksicitetsdossieret under
hensyntagen til specifikationen af det tekniske materiale.
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
disse oplysninger senest den 1. maj 2013.
223 | Calciumcarbid Calciumacetylid > 765 g/kg 1. september| »M429 30. [ DEL A
CAS-nr.: 75-20-7 Indeholder 0,08 — 2009 n;(\)/zegnt::r Ma kun tillades anvendt som repellent.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den @ndredereviderede vurderingsrapport om calciumcarbid
(SANCO/2605/2008), serlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed den 9. marts 2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
Vv M49
227 | Ethylen Ethylen >90 % 1. september| »M429 30. [ DEL A
2009 november . . .
CAS-nr. 74-85-1 Relevant urenhed: 2026 <« Ma kpn tillades anvendt som plantevakstregulerende middel af erhvervs-
ethylenoxid, hejst massige brugere.
CIPAC-nr.: 839 1 mg/kg DEL B
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ethylen (SANCO/2608/
2008), sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité
for Fodevarekeden og Dyresundhed den 1. februar 2013.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmeerk-
somme pa:
a) ethylens opfyldelse af de kravede specifikationer, uanset i hvilken form
stoffet leveres til brugeren
b) beskyttelsen af brugere, arbejdstagere og andre tilstedevarende.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
VY M106
228 | Ekstrakt af tetre Tetraesolie  er  en | Hovedbestanddele: |1. september| »M489 15. [ DEL A
kompleks  blanding 2009 december . ) o
CAS-nr.: Tetraesolie | af kemiske stoffer. terpinen-4-ol > 2027 < Mé kun tillades anvendt som fungicid i vaksthuse.
68647-73-4 300 g/kg DEL B
Hovedbestanddele: y-terpinen = Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
. 100 g/kg nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
terpinen-4-ol 562-74-3 . sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ekstrakt af tetre (SANCO/
. o-terpinen = 2609/2008 endelig), serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende
v-terpinen 99-85-4 50 g/kg

a-terpinen 99-86-5
1,8-cineol 470-82-6

CIPAC-nr.: 914

1,8-cineol > 1 g/
kg

Relevant urenhed:

Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 13. december 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmeerk-
somme pa:

— at beskytte brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetingel-
serne omfatter brug af personlige varnemidler, hvis det er relevant
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VY M106

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

methyleugenol
max. 1 g/kg af det
tekniske materiale

— at beskytte grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— at beskytte overfladevand og vandorganismer

— at beskytte honningbier, leddyr, der ikke er malarter, regnorme samt
mikro- og makroorganismer, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlagger bekraftende oplysninger om:
a) plantemetabolismen og forbrugernes eksponering

b) toksiciteten af de forbindelser, der udger ekstraktet, og relevansen af
andre mulige urenheder end methyleugenol

¢) grundvandets eksponering for de af ekstraktets bestanddele, der absor-
beres mindre let, og for eventuelle jordomdannelsesprodukter

d) virkningerne pé biologiske metoder til spildevandsrensning.

Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. april 2016.

V M432

V M480

230

Fedtsyrer, C7-C20

CAS-nr.: 112-05-0
(pelargonsyre)

CAS-nr.: 67701-09-1
(fedtsyrer, C7-CI8 og
C18 umettede kaliums-
alte)

Nonansyre

Caprylsyre,
syre (ISO for
disse)

caprin-

alle

> 889 g/kg (pelar-

gonsyre)

> 838 g/kg fedt-

syrer

1. september
2009

1. december
2026

DEL A

Ma kun tillades anvendt som insekticid, acaricid og herbicid samt planteveak-
stregulerende middel.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fedtsyrer (SANCO/2610/
2008), serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité
for Fodevarekeden og Dyresundhed.
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V M480

920T'LO'TT — VA — 0¥SOA 11020

i i Udlebsdato for
Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
124-07-2 (caprylsyre) Octansyre, decansyre Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
334-48-5 (caprinsyre) (IUPAC  for alle hvis det er relevant.
prinsy disse)
CIPAC-nr.: ikke tildelt
VY M350
V M488
V M487
V M445
V¥V M38
235 | Jernsulfat Jern(ID)sulfat Jern(IT)sulfat, 1. september| »M429 30. | DEL A
Jern(IT)sulfat,  vandfrit: | eller Van.dfrlt:. =350 ¢/ 2009 november Ma kun tillades anvendt som herbicid.
CAS-nr.: 7720-78-7 ‘ kg jern i alt 2026 <
) jern(z+)sulfat Relevante urenhe- DEL B
JetrTl(CIXsSulfat-, 1;113(;1;02}1/(16- der: Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
rat: -ar: B 18 me/k nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Jern(Il)sulfat, heptahyd- arsen, 16 mgikg sionerne i den @ndrede reviderede vurderingsrapport om jernsulfat (SANCO/
rat: CAS-nr.: 7782-63-0 cadmium, 2616/2008), serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité
CIPAC-nr.: 837 1,8 mg/kg for Fodevarekeeden og Dyresundhed den 1. juni 2012.
chrom, 90 mg/kg
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VM38

VY M345

VY M394

VM217

VY M394

V M480

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

bly, 36 mg/kg
kvikselv,

1,8 mg/kg
udtrykt pa
grundlag af den
vandfrie variant

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
— vare sarligt opmarksomme pa risikoen for brugeren

— vare sarligt opmerksomme pa bern/beboere, der leger pa den behand-
lede plene

— vare sarligt opmerksomme pa risikoen for overfladevandet og vand-
organismerne.

Anvendelsesbetingelserne skal, hvis det er relevant, omfatte risikobegran-
sende foranstaltninger og anvendelse af personlige vernemidler. Anmelderen
foreleegger medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA bekreftende oplys-
ninger om &kvivalensen mellem specifikationerne vedrerende det tekniske
materiale som kommercielt fremstillet og specifikationerne vedrerende det
testmateriale, der er anvendt i toksicitetsdossiererne.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen
disse oplysninger senest den 1. maj 2013.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M100

241

Planteolier/nellikeolie

CAS-nr.:
(nellikeolie)

97-53-0  (Eugenol
hovedbestanddel)

CIPAC-nr.: 906

84961-50-2

Nellikeolie er en
kompleks  blanding
af kemiske stoffer.

Hovedbestanddelen
er eugenol.

> 800 g/kg

Relevant urenhed:
methyleugenol

max. 0,1 % af det
tekniske materiale

1. september
2009

> M489 30.
juni 2028 <«

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid og baktericid inden dere efter hest.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om nellikeolie (SANCO/2622/
2008), sarlig tilleg I og 11, som faerdigbehandlet i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt opmark-
somme pa at beskytte brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelses-
betingelserne omfatter brug af egnede personlige varnemidler, hvis det er
relevant.

Anmelderen fremlaegger bekreftende oplysninger om:
a) den tekniske specifikation

b) data, der sammenligner planteoliers/nellikeolies, eugenols og methyleuge-
nols naturlige baggrundseksponeringssituationer i forhold til ekspone-
ringen for planteolier/nellikeolie som et plantebeskyttelsesmiddel. Disse
data skal omfatte menneskers eksponering.

Anmelderen fremlegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. april 2016.

VYV M484
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VYM37

243

Planteolier/olie af gron
mynte

CAS-nr.: 8008-79-5

CIPAC-nr.: 908

Olie af gren mynte

> 550 g/kg som R-
carvon

1. september
2009

»> M489 15.
januar 2028 <

DEL A

Ma kun tillades anvendt som plantevaekstregulerende middel til efterhostbe-
handling af kartofler.

Medlemsstaterne sikrer, at det i godkendelserne fastsattes, at varm tages-
projtning kun ma finde sted i specialiserede lagre med anvendelse af den
bedste tilgeengelige teknik for at undgd, at midlet slippes ud i miljeet (sproj-
tetage) under oplagring, transport, bortskaffelse af affald og anvendelse.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den @ndrede reviderede vurderingsrapport om planteolier/olie fra
gron mynte (SANCO/2624/2008), serlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet
i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 1. juni 2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

VM372

VY M394
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
VYM75
246 | Pyrethriner: 8003-34-7 Pyrethriner er en | Ekstrakt A: > 1. september| »>M494 30. | DEL A

CIPAC-nr.: 32

Ekstrakt A: ekstrakter af
chrysanthemum cinera-
riaefolium:

89997- 63-7

Pyrethrin 1: CAS 121-
21-1

Pyrethrin 2: CAS 121-
29-9

Cinerin 1: CAS 25402-
06-6

Cinerin 2: CAS
20-0

Jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

Jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

Ekstrakt B:

Pyrethrin 1: CAS 121-
21-1

Pyrethrin 2: CAS 121-
29-9

Cinerin 1: CAS 25402-
06-6

Cinerin 2: CAS
20-0

Jasmolin 1: CAS 4466-
14-2

Jasmolin 2: CAS 1172-
63-0

121-

121-

kompleks
af kemiske stoffer.

blanding

500 g/kg pyreth-
riner

Ekstrakt B: >
480 g/kg pyreth-
riner

2009

april 2028 «

Ma kun tillades anvendt som insekticid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyrethriner (SANCO/2627/
2008), serlig tilleg 1 og 11, som fardigbehandlet i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
a) vare sarligt opmarksomme pa risikoen for brugere og arbejdstagere

b) vare serligt opmerksomme pa risikoen for organismer, der ikke er
malarter.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte anvendelse af passende personlige
vernemidler og andre risikobegreensende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.

Ansggeren fremlegger bekraeftende oplysninger om:

1. specifikationerne vedrerende det tekniske materiale som kommercielt
fremstillet, herunder oplysninger om eventuelle relevante urenheder og
xkvivalensen mellem disse specifikationer og specifikationerne
vedrorende det testmateriale, der er anvendt i toksicitetsundersogelserne

2. risikoen i forbindelse med inhalering
3. definitionen af restkoncentrationer

4. reprasentativiteten af hovedbestanddelen »pyrethrin 1« for sa vidt angar
skaebne og opfersel i jord og vand.

Ansggeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er angivet i punkt 1, senest den 31. marts 2014 og de
oplysninger, der er angivet i punkt 2-4, senest den 31. december 2015.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VM431

V¥ M401

VY M399

VY M230

VYM229

VM394
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M394

VM397

VM394

V¥ M446

VYM180

VYM179
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
260 | Aluminiumphosphid Aluminiumphosphid > 830 g/kg 1. september| »>M429 30. | DEL A
2009 november ) ) o o o o
CAS-nr.: 20859-73-8 2026 « Ma kun tillades anvendt som insekticid, rodenticid, talpicid og leporicid i

CIPAC-nr.: 227

form af brugsklare midler indeholdende aluminiumphosphid.

Som rodenticid, talpicid og leporicid ma stoffet kun tillades anvendt uden
dore.

Ber kun tillades anvendt af professionelle brugere.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aluminiumphosphid, serlig
tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed den 28. oktober 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pé:

— beskyttelsen af forbrugerne og sikre, at de brugte brugsklare midler
indeholdende aluminiumphosphid ikke kommer i kontakt med fodevarer
i forbindelse med anvendelse til bekempelse af skadegerere i lagerrum,
og at der efterfolgende iagttages en passende supplerende tilbageholdel-
sesperiode

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetin-
gelserne foreskriver anvendelse af personlige vaernemidler og dndedrats-
vern

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne under fumigering inden dere

— beskyttelsen af arbejdstagerne, nar disse géar ind i lokalet igen (efter
fumigeringsperioden)

— beskyttelsen af andre tilstedevarende personer mod lekning af gas ved
brug inden dere

— beskyttelsen af fugle og pattedyr. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegreensende foranstaltninger, hvis det er relevant, f.eks. lukning af
gange og fuldstendig nedfeldning af granulaterne i jorden
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Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 228

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— beskyttelsen af vandorganismer. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant, f.eks. stedpude-
zoner mellem de behandlede omrader og overfladevandomrader.
262 | Magnesiumphosphid Magnesiumphosphid | > 880 g/kg 1. september| »M429 30. | DEL A
2009 november ) ) o ) )
CAS-nr.: 12057-74-8 2026 « Ma kun tillades anvendt som insekticid, rodenticid, talpicid og leporicid i

form af brugsklare midler indeholdende magnesiumphosphid.

Som rodenticid, talpicid og leporicid ma stoffet kun tillades anvendt uden
dere.

Bor kun tillades anvendt af professionelle brugere.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om magnesiumphosphid, sarlig
tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaden og Dyresundhed den 28. oktober 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmeerk-
somme pa:

— beskyttelsen af forbrugerne og sikre, at de brugte brugsklare midler
indeholdende magnesiumphosphid ikke kommer i kontakt med fedevarer
i forbindelse med anvendelse til bekempelse af skadegerere i lagerrum,
og at der efterfolgende iagttages en passende supplerende tilbageholdel-
sesperiode

— beskyttelsen af brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver
anvendelse af personlige vernemidler og andedratsvern
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— Dbeskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne under fumigering inden dere
— beskyttelsen af arbejdstagerne, nar disse gér ind i lokalet igen (efter
fumigeringsperioden)
— beskyttelsen af andre tilstedevaerende personer mod lakning af gas ved
brug inden dere
— Dbeskyttelsen af fugle og pattedyr. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant, f.eks. lukning af
gange og fuldsteendig nedfeldning af granulaterne i jorden
— beskyttelsen af vandorganismer. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte
risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant, f.eks. stedpude-
zoner mellem de behandlede omrader og overfladevandomrader.
263 | Cymoxanil 1-[(E/Z)-2-Cyan-2- > 970 g/kg 1. september| »>M499 30. | DEL A
. methoxyiminoacetyl]- 2009 november Ma kun tillades anvendt som fungicid
CAS-nr: 57966957 | 3 cthylurea 2007« | 1 g

CIPAC-nr.: 419

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cymoxanil, serlig tilleg [ og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. oktober 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmeerk-

somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetin-
gelserne foreskriver anvendelse af personlige vernemidler

— beskyttelsen af grundvandet, hvis aktivstoffet anvendes i omrader med
folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— beskyttelsen af vandorganismer og sikre, at godkendelsesbetingelserne
omfatter risikobegreensende foranstaltninger, hvis det er relevant, f.eks.
stedpudezoner.
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Udlebsdato for

CIPAC-nr.: 381

5-on

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
265 | 2,5-Dichlorbenzoesyre- Methyl-2,5-dichlor- > 995 g/kg 1. september| »>M429 30. | DEL A
methylester benzoat 2009 november
2026 « Ma kun tillades anvendt som plantevakstregulerende middel og fungicid ved
CAS-nr.: 2905-69-3 podning af vinstokke.
CIPAC-nr.: 686 DEL B
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 2,5-dichlorbenzoesyremethy-
lester, serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed den 28. oktober 2008.
266 | Metamitron 4-Amino-4,5-dihy- > 960 g/kg 1. september| »>M429 30. | DEL A
dro-3-methyl-6- 2009 november
CAS-nr.:41394-05-2 phenyl-1,2,4-triazin- 2026 <

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Medlemsstaterne skal ved vurderingen af ansegninger om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder metamitron, til andre anvendelses-
formal end pa rodfrugter vere serligt opmerksomme pa kriterierne i
artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at
de nedvendige data og oplysninger er fremlagt, inden en sadan godkendelse
gives.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metamitron, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 28. oktober 2008.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver
anvendelse af personlige vernemidler, hvis det er relevant

— beskyttelsen af grundvandet, hvis aktivstoffet anvendes i omrader med
folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— risikoen for fugle og pattedyr og for landplanter, der ikke er malarter.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater skal anmode om fremleggelse af yderligere oplys-
ninger om jordmetabolitten M3’s virkninger pa grundvandet, om restkoncen-
trationer i vekselafgroder, om den serlige risiko pa langt sigt for insektee-
dende fugle og om den sarlige risiko for fugle og pattedyr, der kan blive
kontamineret ved indtag af vand pa marker. De sikrer, at de anmeldere, hvis
ansegning 1a til grund for optagelsen af metamitron i dette bilag, fremlaegger
disse oplysninger for Kommissionen senest den 31. august 2011.

267

Sulcotrion

CAS-nr.: 99105-77-8

CIPAC-nr.: 723

2-(2-Chlor-4-mesyl-
benzoyl)cyclohexan-
1,3-dion

> 950 g/kg
Urenheder:

— hydrogen-

cyanid: hejst

80 mg/kg

— toluen
4 g/kg

hojst

1. september
2009

» M429 30.
november
2026 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om sulcotrion, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. oktober 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

920T'LO'TT — VA — 0¥SOA 11020

10001

€6



Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelsen af brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver
anvendelse af passende personlige veernemidler, hvis det er relevant

— risikoen for insekteedende fugle, vand- og landplanter, der ikke er mélar-
ter, samt leddyr, der ikke er malarter.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater skal anmode om fremleggelse af yderligere oplys-
ninger om cyclohexadion-delens nedbrydning i jord og vand og om risikoen
pé langt sigt for insekteedende fugle. De sikrer, at de anmeldere, hvis anseg-
ning 14 til grund for optagelsen af sulcotrion i dette bilag, fremlegger disse
oplysninger for Kommissionen senest den 31. august 2011.

268

Tebuconazol
CAS-nr.: 107534-96-3

CIPAC-nr.: 494

(RS)-1-p-Chlorp-
henyl-4,4-dimethyl-3-
(1H-1,2,4-triazol-1-
ylmethyl)-pentan-3-ol

> 905 g/kg

1. september
2009

> M499 31.
juli 2028 <

»M128 DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid og plantevakstreguleringsmiddel.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tebuconazol, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 28. oktober 2008. Ved denne samlede vurdering skal
medlemsstaterne vare sarligt opmarksomme pa:
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V¥ M394

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetin-
gelserne foreskriver anvendelse af passende personlige varnemidler

— forbrugernes eksponering via kosten for metabolitterne af tebuconazol
(triazol)

— muligheden for grundvandsforurening, ndr aktivstoffet anvendes i
omrader med folsomme jordbunds- og klimaforhold, navnlig for sa vidt
angar forekomsten i grundvandet af metabolitten 1,2,4-triazol

— beskyttelsen af freeedende fugle og pattedyr og planteeedende pattedyr og
sikre, at  godkendelsesbetingelserne  omfatter  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant

— beskyttelsen af vandorganismer og sikre, at godkendelsesbetingelserne
omfatter risikobegraensende foranstaltninger, f.eks. stodpudezoner, hvis
det er relevant.

De berorte medlemsstater skal sikre, at anmelderen foreleegger Kommis-
sionen yderligere oplysninger om tebuconazols potentielle hormonforstyr-
rende egenskaber senest to dr efter, at OECD's retningslinjer for underse-
gelser af hormonforstyrrelser er vedtaget, eller alternativt nar der pa felles-
skabsplan er vedtaget retningslinjer for undersogelserne. <«
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Udlebsdato for

Nr. Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendel- stoffets godken- Seerlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
271 | Bensulfuron a-[(4,6-Dimethoxypy- | > 975 g/kg 1. november| »>M499 15. | DEL A
rimidin-2-ylcarba- 2009 november
CAS-nr.: 83055-99-6 moyl)sulfamoyl]-o- 2027 4 Ma kun tillades anvendt som herbicid.

CIPAC-nr.: 502.201

toluylsyre (bensulfu-
ron)

Methyl-a-[(4,6-dimet-
hoxypyrimidin-2-
ylcarbamoyl)sulfa-
moyl]-o-toluat  (ben-
sulfuron-methy]

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

nr.

1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bensulfuron, serlig tilleg I

og

II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og

Dyresundhed den 8. december 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

De

vaere serligt opmaerksomme pa beskyttelsen af vandorganismer; i forbin-
delse med de péviste risici treeffes der risikobegrensende foranstaltnin-
ger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant

vaere serligt opmarksomme pa beskyttelsen af grundvandet, hvis aktiv-
stoffet anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejr-
forhold.

berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelegger Kommissionen:

yderligere oplysninger om specifikationen

yderligere oplysninger om bensulfuron-methyls nedbrydningsvej og
-hastighed under oversvemmelser af aerobisk jordbund

oplysninger om metabolitternes relevans for vurderingen af risikoen for
forbrugerne.

Medlemsstaterne sikrer, at anmelderne fremlaegger disse undersegelser for
Kommissionen senest den 31. oktober 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
272 | Natrium-5-nitrogua- Natrium-2-methoxy- | > 980 g/kg 1. november| »>M434 31. | DEL A

iacolat
CAS-nr.: 67233-85-6

CIPAC-nr.: ikke tildelt

5-nitrophenolat

2009

januar 2027 <

Ma kun tillades anvendt som planteveekstregulerende middel.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om natrium-5-nitroguaiacolat,
natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat, sarlig tilleg 1 og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 2. december 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmearksomme pa specifikationerne for det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet, som skal vere bekraftet og dokumenteret
med relevante analysedata. Det testmateriale, der anvendes i toksicitets-
dossiererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af
det tekniske materiale

— vare sarligt opmaerksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne. De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse
af personlige varnemidler og risikobegreensende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

— vare sarligt opmarksomme pé beskyttelsen af grundvandet, hvis aktiv-
stoffet anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejr-
forhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af yderligere underse-
gelser om risikoen for grundvandet. De sikrer, at anmelderne fremlaegger
disse undersogelser for Kommissionen senest 31. oktober 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
273 | Natrium-o-nitrophenolat | Natrium-2-nitrophen- | > 980 g/kg 1. november| »>M434 31. | DEL A

CAS-nr.: 824-39-5

CIPAC-nr.: ikke tildelt

olat; natrium-o-

nitrophenolat

Folgende uren-
heder er toksiko-
logisk problemati-
ske:

Phenol

Maksimumsind-
hold: 0,1 g/kg

2,4-dinitrophenol

Maksimumsind-
hold: 0,14 g/kg

2,6-dinitrophenol

Maksimumsind-
hold: 0,32 g/kg

2009

januar 2027 <

Ma kun tillades anvendt som planteveekstregulerende middel.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om natrium-5-nitroguaiacolat,
natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat, sarlig tilleg 1 og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed den 2. december 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmearksomme pa specifikationerne for det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet, som skal vere bekraftet og dokumenteret
med relevante analysedata. Det testmateriale, der anvendes i toksicitets-
dossiererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af
det tekniske materiale

— vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne. De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse
af personlige varnemidler og risikobegreensende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

— vare sarligt opmarksomme péa beskyttelsen af grundvandet, hvis aktiv-
stoffet anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejr-
forhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af yderligere underse-
gelser om risikoen for grundvandet. De sikrer, at anmelderne fremlaegger
disse undersogelser for Kommissionen senest 31. oktober 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
274 | Natrium-p-nitrophenolat | Natrium-4-nitrophen- | > 998 g/kg 1. november| »>M434 31. | DEL A
olat; natrium-p- 2009 januar 2027 <
CAS-nr.: 824-78-2 nitrophenolat Folgende uren- Ma kun tillades anvendt som plantevakstregulerende middel.

CIPAC-nr.: ikke tildelt

heder er toksiko-
logisk problemati-
ske:

Phenol

Maksimumsind-
hold: 0,1 g/kg

2,4-dinitrophenol

Maksimumsind-
hold: 0,07 g/kg

2,6-dinitrophenol

Maksimumsind-
hold: 0,09 g/kg

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om natrium-5-nitroguaiacolat,
natrium-o-nitrophenolat og natrium-p-nitrophenolat, sarlig tilleg 1 og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed den 2. december 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa, at specifikationerne for det tekniske
materiale som industrielt fremstillet, som skal vare bekraftet og doku-
menteret med relevante analysedata. Det testmateriale, der anvendes i
toksicitetsdossiererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifi-
kationen af det tekniske materiale

— veere sarligt opmaerksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne. De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse
af personlige varnemidler og risikobegraensende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

— veare serligt opmerksomme pa beskyttelsen af grundvandet, hvis aktiv-
stoffet anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejr-
forhold. Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremleggelse af yderligere underso-
gelser om risikoen for grundvandet. De sikrer, at anmelderne fremlagger
disse undersogelser for Kommissionen senest 31. oktober 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
275 | Tebufenpyrad N-(4-tert-Butylben- > 980 g/kg 1. november| »M434 31. | DEL A

CAS-nr.:119168-77-3
CIPAC-nr.: 725

zyl)-4-chlor-3-ethyl-
1-methylpyrazol-5-
carboxamid

2009

januar 2027 <

Ma kun tillades anvendt som acaricid og insekticid.
DEL B

Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder tebufenpyrad, i andre formuleringer end i vandopleselige
sekke skal medlemsstaterne vere serligt opmarksomme pa kriterierne i
artikel 4, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at
de nedvendige data og oplysninger er fremlagt, inden en sadan godkendelse
gives.

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tebufenpyrad, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 2. december 2008.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejds-
tagerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af
personlige varnemidler

— vare sarligt opmarksomme péd beskyttelsen af vandorganismer og sikre,
at anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegransende foranstaltnin-
ger, f.eks. oprettelse af stodpudezoner, hvis det er relevant

— veaere sarligt opmaerksomme pa beskyttelsen af insektedende fugle og
sikre, at anvendelsesbetingelserne  foreskriver  risikobegrensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelegger Kommissionen:

— yderligere oplysninger til bekreftelse af, at der ikke forekommer nogen
relevante urenheder

— yderligere oplysninger om risikoen for insekteedende fugle.

Medlemsstaterne sikrer, at anmelderne fremlaegger disse undersegelser for
Kommissionen senest 31. oktober 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
276 | Chlormequat 2-Chlorethyltrimethy- | > 636 g/kg 1. december| »>M434 28. | DEL A
lammonium  (chlor- 2009 februar 2027 <«
CAS-nr.: 7003-89-6 | mequat) Urenheder Ma kun tillades anvendt som plantevakstreguleringsmiddel til korn og ikke-
(chlormequat) spiselige afgroder.
2-Chlorethyltrimethy- | 1,2-dichlorethan:
CAS-nr.: 999-81-5 | lammoniumchlorid hejst 0,1 g/kg (af DEL B
(chlormequatchlorid) tort indhold af
(chlormequatchlorid) | chlormequatchlo- Ved vurdering af anmodninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
CIPAC-nr.: 143 (chlor- rid) der indeholder chlormequat, til andre anvendelsesformal end til rug og triti-
mequat) cale, skal medlemsstaterne, iseer med hensyn til eksponeringen af forbru-
Chlorethen gerne, vaere sarligt opmerksomme pé kriterierne i artikel 4, stk. 3, i forord-
CIPAC-nr.: 143.302 (vinylchlorid): ning (EF) nr. 1107/2009, ligesom de skal sikre, at de nedvendige data og
(chlormequatchlorid) hejst 0,0005 g/kg oplysninger er fremlagt, inden en sadan godkendelse gives.

(af tort indhold af
chlormequatchlo-
rid)

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om chlormequat, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 23. januar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmarksomme pa brugernes sikkerhed og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver brug af personlige varnemidler

— veare sarligt opmarksomme pa at beskytte fugle og pattedyr.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater skal anmode om fremleggelse af yderligere oplys-
ninger om skabne og opfersel (udferelse af adsorptionsundersegelser ved
20 °C, ny beregning af forudsete koncentrationer i grundvand, overfladevand
og sedimenter), overvagningsmetoder til bestemmelse af stoffet i animalske
produkter og vand samt risikoen for vandorganismer, fugle og pattedyr. De
serger for, at den anmelder, hvis ansegning 1a til grund for optagelsen af
chlormequat i dette bilag, fremlegger disse oplysninger for Kommissionen
senest den 30. november 2011.
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 111479-05-1

CIPAC-nr.: 173

chlor-quinoxalin-2-
yloxy)phenoxy]
propionat

Toluen: et indhold
pé hejst 5 g/kg

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
278 | Propaquizafop 2-Isopropylidnamino- | > 920 g/kg 1. december| »>M434 28. | DEL A
oxyethyl (R)-2-[4-(6- 2009 februar 2027 <«

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om propaquizafop, sarlig tilleg I
og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 23. januar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare sarligt opmaerksomme pa, at specifikationen af det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet er bekreftet og dokumenteret med
passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdos-
siererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

— vare sarligt opmerksomme pé beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varne-
midler

— vare sa@rligt opmarksomme pa beskyttelsen af vandorganismer og plan-
ter, der ikke er malarter, og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver
risikobegrensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner,
hvis det er relevant

— vare sarligt opmeaerksomme pa beskyttelsen af leddyr, der ikke er mélar-
ter, og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater serger for, at anmelderen forelegger Kommissio-
nen:
— yderligere oplysninger om den relevante urenhed Ro 41-5259
— yderligere oplysninger om risikovurderingen vedrerende vandorganismer
og leddyr, der ikke er malarter.
Medlemsstaterne serger for, at anmelderen fremlegger disse oplysninger for
Kommissionen senest den 30. november 2011.
VY M213
279 | Quizalofop-P
Quizalofop-P-tefuryl (RS)-Tetrahydrofur- > 795 g/kg 1. december| »M434 28. | DEL A
CAS-nr. 119738-06-6 furyl—(R.)-z—[4.—(6— 2009 februar 2027 €| V3 kun tillades anvendt som herbicid.
] chlorquinoxalin-2-
CIPAC-nr.: 641.226 yloxy)phenoxy] DEL B
propionat 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 konklu-
Quizalofop-P-ethyl ethyl - (R)-2-[4-(6- | = 950 g/kg 1. december | »M434 28. | sionerne i den reviderede vurderingsrapport om quizalofop-P, sarlig tilleeg I
CAS-nr. 100646-51-3 chlorquinoxalin-2- 2009 februar 2027 €| oo 11, som feerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaden og
yloxy)phenoxy] Dyresundhed den 23. januar 2009.
CIPAC-nr.: 641.202 propionat

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa, at specifikationen af det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet er bekreftet og dokumenteret med
passende analytiske data. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdos-
siererne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikre, at anvendelsesbetin-
gelserne foreskriver anvendelse af passende personlige varnemidler

— veare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af planter, der ikke er malar-
ter, og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegransende
foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater serger for, at anmelderen foreleegger Kommis-
sionen yderligere oplysninger om risikoen vedrerende leddyr, der ikke er
maélarter.
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VM213

Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De sikrer, at anmelderen fremlaegger disse undersegelser for Kommissionen
senest den 30. november 2011.
V M394
vB
284 | Dimethachlor 2-Chlor-N-(2-metho- | > 950 g/kg 1. januar »M440 15. | DEL A
CAS-nr.: 50563-36-5 gi:itdhi}él)acet-Z th Urenheden 2,6- 2010 ;(lggbe: Ma kun tillades anvendt som herbicid, og ma kun anvendes i mangder pa

CIPAC-nr.: 688

dimethylanilin:
hejst 0,5 g/kg

hejst 1,0 kg/ha hvert tredje ar pa samme mark.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dimethachlor, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa brugernes sikkerhed og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver brug af personlige vernemidler

— vare saerligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer og planter,
der ikke er malarter; i forbindelse med de paviste risici treffes der
risikobegraensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner,
hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
og der ivarksattes overvagningsprogrammer for at kontrollere eventuel
grundvandsforurening med metabolitterne CGA 50266, CGA 354742, CGA
102935 og SYN 528702 i felsomme omréader, hvis det er relevant.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

De berorte medlemsstater

— sorger for, at anmelderen foreleegger Kommissionen yderligere underse-
gelser af specifikationen senest den 1. januar 2010.

Hvis dimethachlor klassificeres som kraftfremkaldende i kategori 2, jf.
forordning (EF) nr. 1272/2008, anmoder de bererte medlemsstater anmel-
deren om at fremlaegge yderligere oplysninger om relevansen af metabolit-
terne CGA 50266, CGA 354742, CGA 102935 and SYN 528702 med
hensyn til kreft og serger for, at anmelderen forelegger Kommissionen de
pagaeldende oplysninger senest seks maneder efter meddelelsen af en sadan
klassificeringsafgorelse om det pagaldende stof.

285

Ethofenprox
CAS-nr.: 80844-07-1

CIPAC-nr.: 471

2-(4-Ethoxyphenyl)-

2-methylpropyl-3-
phenoxybenzyl

ether

> 980 g/kg

1. januar
2010

> M440 31.
marts 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som insekticid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ethofenprox, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed
og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af personlige
varnemidler

— veere serligt opmarksomme pé at beskytte vandorganismer; i forbindelse
med de paviste risici treffes der risikobegreensende foranstaltninger, f.
eks. oprettelse af stodpudezoner, hvis det er relevant

— vare serligt opmarksomme pa at beskytte bier og leddyr, der ikke er
maélarter; i forbindelse med de paviste risici treeffes der risikobegraen-
sende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er
relevant.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

De berorte medlemsstater

— sorger for, at anmelderen forelegger Kommissionen yderligere oplys-
ninger om risikoen for vandorganismer, herunder risikoen for sediment-
boende organismer og for biomagnificering

— seorger for, at der fremlagges yderligere undersegelser vedrerende even-
tuelle hormonforstyrrelser hos vandorganismer (fuld livscyklusunderse-
gelse for fisk).

De sorger for, at anmelderne fremlegger disse undersegelser for Kommis-
sionen senest den 31. december 2011.

287

Penconazol
CAS-nr.: 66246-88-6
CIPAC-nr.: 446

(RS)-1-[2-(2,4-Dich-

lor-phenyl)-pentyl]-
1H-[1,2,4]-triazol

> 950 g/kg

1. januar
2010

» M440 15.
oktober
2026 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om penconazol, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne

— vare sa@rligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater skal anmode om fremleggelse af yderligere oplys-
ninger om jordmetabolitten CGA179944’s skabne og opfersel i sur jord-
bund. De sorger for, at den anmelder, hvis ansegning la til grund for
optagelsen af penconazol i dette bilag, fremlagger disse oplysninger for
Kommissionen senest den 31. december 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
288 | Tri-allat §-2,3,3-Trichlorallyl- | > 940 g/kg 1. januar »M440 31. | DEL A
di-isopropyl 2010 marts 2027 <«

CAS-nr.: 2303-17-5

CIPAC-nr.: 97

(thiocarbamat)

NDIPA (Nitroso-
diisopropylamin):

hejst 0,02 mg/kg

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tri-allat, serlig tilleg I og II,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité¢ for Fedevarekaeden og Dyre-
sundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmearksomme pa brugernes sikkerhed og sikre, at anven-

delsesbetingelserne foreskriver brug af personlige varnemidler

vaere serligt opmarksomme pa forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af tri-allat i behandlede afgroder, i efterfolgende
vekselafgrader samt i animalske produkter

vere sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer og planter,
der ikke er malarter, og sikre, at godkendelsesbetingelserne omfatter
risikobegraensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner,
hvis det er relevant

vere serligt opmerksomme pa muligheden for grundvandsforurening
med nedbrydningsprodukterne TCPSA, nar aktivstoffet anvendes i
omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold. Godkendel-
sesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det
er relevant.

De berorte medlemsstater serger for, at anmelderen forelegger Kommissio-

— yderligere oplysninger med henblik pa at vurdere den primere planteme-

tabolisme
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— yderligere oplysninger om jordmetabolitten diisopropylamins skebne og
opfersel

— yderligere oplysninger om muligheden for biomagnificering i akvatiske
fodekaeder

— oplysninger med henblik pa yderligere vurdering af risikoen for fiskeee-
dende pattedyr og risikoen pa langt sigt for regnorme.

De seorger for, at anmelderen fremlegger disse undersegelser for Kommis-
sionen senest den 31. december 2011.

292

Svovl
CAS-nr.: 7704-34-9
CIPAC-nr.: 18

Svovl

> 990 g/kg

1. januar
2010

> M494 31.
juli 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid og acaricid.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om svovl, serlig tilleg I og I,
som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 12. marts 2009.

Ved denne generelle vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa at beskytte fugle, pattedyr, vandorga-
nismer samt leddyr, der ikke er maélarter. Godkendelsesbetingelserne
skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelaegger Kommissionen
yderligere oplysninger, som bekrafter risikovurderingen for fugle, pattedyr,
sedimentlevende organismer samt leddyr, der ikke er malarter. De sikrer, at
den anmelder, hvis ansegning 1& til grund for optagelsen af svovl i dette
bilag, fremlegger disse undersegelser for Kommissionen senest den 30. juni
2011.

293 | Tetraconazol (RS)-2-(2,4-Dichlorp- | > 950 g/kg (race- 1. januar »M440 31. | DEL A

henyl)-3-(1H-1,2,4- misk blanding) 2010 marts 2027 <«

CAS-nr.: 112281-77-3

CIPAC-nr.: 726

triazol-1-yl)-propyl-
1,1,2,2-tetrafluorethy-
lether

Urenheden toluen:

hejst 13 g/kg

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tetraconazol, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 26. februar 2009.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer og planter,
der ikke er malarter; i forbindelse med disse paviste risici ber der traeffes
risikobegreensende foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner,

hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

De berorte medlemsstater skal anmode om:

— fremlaeggelse af yderligere oplysninger om en indgaende vurdering af
risikoen for forbrugerne

— yderligere oplysninger om specifikationen vedrerende ekotoksikologi
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 180409-60-3
CIPAC-nr.: 759

2,3-difluor-6-(trifluor-

methyl)benzyl]-2-
phenylacetamid

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— yderligere oplysninger om potentielle metabolitters skabne og opfersel i
alle relevante kategorier
— en indgdende vurdering af den miljerisiko, sdédanne metabolitter udger for
fugle, pattedyr, vandorganismer og leddyr, der ikke er malarter
— yderligere oplysninger om risikoen for hormonforstyrrende virkninger
hos fugle, pattedyr og fisk.
De sorger for, at anmelderen fremlegger disse oplysninger for Kommis-
sionen senest den 31. december 2011.
294 | Paraffinolier Paraffinolie Den Europaiske 1. januar | »>M440 31. | »M393 DEL A
CAS-nr. 64742-46-7 Farmakopé 6.0 2010 marts 2027 4 Ma kun tillades anvendt som insekticid, acaricid og fungicid.
CAS-nr. 72623-86-0 DEL B
CAS-nr. 97862-82-3 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 konklu-
CIPAC-nr.: ikke relevant sionerne i den reviderede vurderingsrapport om paraffinolie CAS-nr. 64742-
46-7, CAS-nr. 72623-86-0 og CAS-nr. 97862-82-3 samt dens tilleg, serlig
tilleg I og II.
Anvendelsesbetingelserne skal, hvor det er relevant, omfatte risikobegraen-
sende foranstaltninger. <«
296 | Cyflufenamid (Z2)-N-[a~(Cyclopro- > 980 g/kg 1. april »M444 30. | DEL A
pylmethoxyimino)- 2010 juni 2027 <

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
DEL B
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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cyflufenamid, sarlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 2. oktober 2009.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmeerk-
somme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
297 | Fluopicolid 2,6-Dichlor-N-[3- > 970 g/kg 1. juni 2010| »M499 31. | DEL A
) chlor-5-(trifluormet- januar 2029 < . . o
CAS-nr.: hyl)-2-pyridylmethyl] Urﬂerlllhﬁ.:dten dtoluen Ma kun tillades anvendt som fungicid.
; ma hejst udgere
239110-15-7 benzamid e DEL B

CIPAC-nr.: 787

3 g/kg i det

tekniske materiale.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluopicolid, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 27. november 2009.

Ved denne generelle vurdering skal medlemsstaterne:
— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omréder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— veere sarligt opmaerksomme pa risikoen for brugerne under anvendelsen
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— vare serligt opmarksomme pa risikoen for overforsel med luften over
lange afstande.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
og der skal iveerksattes overvagningsprogrammer for at undersege eventuel
akkumulering og eksponering i folsomme omrader, hvis det er relevant.
De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen senest den 30. april 2012
foreleegger Kommissionen yderligere oplysninger om relevansen af metabo-
litten M15 for grundvandet.
VY M403
vB
299 | 2-Phenylphenol (ogsa | Biphenyl-2-ol > 998g/kg 1. januar »>M440 15. | DEL A
salte heraf, f.eks. 2010 november . . L
natriumsalt) 2027 4 Ma kun tillades anvendt som fungicid inden dere efter hest.

CAS-nr. 90-43-7
CIPAC-nr.: 246

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 2-phenylphenol, serlig tilleeg
I og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 27. november 2009 og som @ndret af Den Staende Komité
for Fadevarekeden og Dyresundhed den 28. oktober 2010.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

De

De

vaere sarligt opmarksomme pa at beskytte brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
vaernemidler

vaere serligt opmarksomme pa at indfore en passende affaldsforvalt-
ningspraksis for handtering af den affaldsoplesning, der resterer efter
anvendelse, herunder rensevandet i brusesystemet og andre anvendelses-
systemer. Medlemsstater, der tillader udledning af spildevand i kloaksy-
stemet, sorger for, at der foretages en lokal risikovurdering.

berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen forelegger Kommissionen:

yderligere oplysninger om muligheden for huddepigmentering hos
arbejdstagere og forbrugere som folge af eventuel eksponering for meta-
bolitten 2-phenylhydroquinon (PHQ) pa citrusskal

yderligere oplysninger til bekreftelse af, at den analysemetode, der
anvendes under undersegelserne for restkoncentrationer, viser de korrekte
restkoncentrationer af 2-phenylphenol, PHQ og konjugaterne heraf.

sorger for, at anmelderen fremlegger disse undersegelser for Kommis-

sionen senest den 31. december 2011.

De

berorte medlemsstater seorger desuden for, at anmelderen foreleegger

Kommissionen yderligere oplysninger til bekreftelse af de restkoncentratio-
ner, der opstdr som folge af andre anvendelsesteknikker end anvendelse i
brusekamre.

Medlemsstaterne sorger for, at anmelderen fremlaegger disse oplysninger for
Kommissionen senest den 31. december 2012.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
300 | Malathion Diethyl(dimethoxyp- | > 950 g/kg 1. maj 2010 »M494 15. | »M277 DEL A
hosphinothioylthio) juli 2028 «
succinat
CAS-nr.: 121-75-5 Urenheder: Ma kun tillades anvendt som insekticid i vaksthuse med permanent struktur.
Ma kun tillades anvendt af professionelle brugere.
eller
CIPAC-nr.: 12 Isomalathion:

S-1,2-bis(ethoxycar-
bonyl)ethyl-O,0-
dimethylphosphordit-
hioat

racemat

hojst 2 g/kg

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om malathion, serlig tilleg I og
II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer
og Foder.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) veare serligt opmarksomme pa udslip fra vaeksthuse, f.eks. kondenserings-
svand, afledningsvand, jord eller kunstige substrater, for at udelukke risici
for vandorganismer

b) vare serligt opmarksomme pa beskyttelsen af bestoverkolonier, der med
vilje er anbragt i vaeksthuset

c) veare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og arbejdstagerne for
at sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af passende person-
lige vernemidler, hvis det er relevant.

d) vere serligt opmarksomme pa beskyttelse af forbrugerne i tilfelde af
forarbejdede varer.

Medlemsstaterne sikrer, at malathionbaserede formuleringer ledsages af en
brugsanvisning, hvoraf det fremgér, at enhver risiko for dannelse af isoma-
lathion i mangder, der overskrider de tilladte maksimumsgranser under
opbevaring og transport, skal undgas.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger
og foreskrive passende markning af plantebeskyttelsesmidler. <«
301 | Penoxsulam 3-(2,2-Difluoretho- > 980 g/kg 1. august »M494 15. | DEL A
xy)-N-(5,8-dimethoxy 2010 maj 2027 «
CAS-nr.:219714-96-2 [1,2,4]triazolo[1,5-c] | Urenheden Ma4 kun tillades anvendt som herbicid.
pyrimidin-2-yl)-a,a,
CIPAC-nr.: 758 a-trifluortoluen-2- Bis-CHYMP DEL B

sulfonamid

2-chlor-4-[2-(2-
chlor-5-methoxy-
4-pyrimidinyl)
hydrazino]-5-
methoxypyrimidin
ma hejst udgere
0,1 g/kg af det

tekniske materiale.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om penoxsulam, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 22. januar 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer

— veere sarligt opmaerksomme pa forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af metabolitten BSCTA i efterfolgende vekselafgrader

— vare sa@rligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at anmelderen foreleegger Kommissionen
yderligere oplysninger om risikoen for hejere vandplanter, hvis aktivstoffet
kommer uden for marken. De serger for, at anmelderen fremlegger disse
undersogelser for Kommissionen senest den 31. juli 2012.
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V¥ M394

Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

Den rapporterende medlemsstat meddeler i overensstemmelse med artikel 38
i forordning (EF) nr. 1107/2009 Kommissionen specifikationerne for det
tekniske materiale som industrielt fremstillet.

302 | Proquinazid 6-lodo-2-propoxy-3- | > 950 g/kg 1. august | »>M494 31. | DEL A

propylquinazolin-4 2010 december
CAS-nr.: 189278-12-4 (3H)-on 2027 d Ma kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr.: 764

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om proquinazid, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 22. januar 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vere sarligt opmarksomme pa risikoen pd langt sigt for regnormeee-
dende fugle ved anvendelse pd vinplanter

— veare srligt opmarksomme pé risikoen for vandorganismer

— vare sarligt opmarksomme pé forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af proquinazid i animalske produkter og i efterfol-
gende vekselafgroder

— veare sarligt opmarksomme pé brugernes sikkerhed.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Den rapporterende medlemsstat meddeler i overensstemmelse med artikel 38
i forordning (EF) nr. 1107/2009 Kommissionen specifikationerne for det
tekniske materiale som industrielt fremstillet.
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Udlebsdato for

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
304 | Metalaxyl Methyl-N-(methoxya- | 950 g/kg 1. juli 2010| »M415 30. | DEL A
cetyl)-N-(2,6-xylyl)- september
CAS-nr.: 57837-19-1 DL-alaninat Urenheden 2,6- 2026 < Ma kun tillades anvendt som fungicid.
dimethylanilin er
CIPAC-nr.: 365 toksikologisk DEL B
problematisk, og
der fastsettes en Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
maksimalgrense- nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
veerdi pd 1 g/kg. sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metalaxyl, serlig tilleg I og
11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 12.3.2010.
Medlemsstaterne skal vere sarligt opmerksomme pa risikoen for grund-
vandsforurening med aktivstoffet eller dets nedbrydningsprodukter CGA
62826 og CGA 108906, nar aktivstoffet anvendes i omrader med folsomme
jordbunds-og/eller ekstreme vejrforhold. Der treffes risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
305 | Flonicamid (IKI-220) N-Cyanmethyl-4-(trif- | > 960 g/kg 1. september| P»>M429 30. [ DEL A
CAS-nr.: 158062-67-0 luorrpethyl)mcotl- Urenheden toluen 2010 november Ma kun tillades anvendt som insekticid.
namid 4 hoist udeore 2026 «
CIPAC-nr. 763 ma nejst ude DEL B

3 g/kg i det
tekniske materiale.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om flonicamid, sarlig tilleg I og
II, som feerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 22. januar 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vere sarligt opmarksomme pa risikoen for brugere og arbejdstagere, der
kommer tilbage til det behandlede omrade

— veare sarligt opmarksomme pé risikoen for bier.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Medlemsstaterne meddeler i overensstemmelse med artikel 38 i forordning
(EF) nr. 1107/2009 Kommissionen specifikationerne for det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet.
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 002699-79-8
CIPAC-nr.: 757

2010

januar 2027 <«

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
307 | Sulfurylfluorid Sulfurylfluorid > 994 g/kg 1. november| »M434 31. | »M202 DEL A

Der kan kun tillades anvendelse som insekticid og nematicid (gasningsmid-
del) af professionelle brugere i lokaler, der kan forsegles, hvis:

a) disse lokaler er tomme eller

b) brugemne og fodevarevirksomhedslederne, nar der findes fedevarer eller
foderstoffer i et gasset anleg, sikrer, at kun de fodevarer eller foder-
stoffer, der overholder de eksisterende maksimalgrensevardier for sulfu-
rylfluorid og fluorid-ioner, der er fastsat ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 396/2005 ('°), kan indgad i fedevare- eller
foderkaden; med henblik herpa skal brugerne og fedevarevirksomheds-
lederne fuldt ud gennemfore foranstaltninger svarende til HACCP-prin-
cipperne i artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004 (*°); brugerne skal navnlig identificere det kritiske kontrolpunkt,
ved hvilket kontrol er nedvendig for at forhindre, at maksimalgrensever-
dierne overstiges, samt fastsette og gennemfore effektive overvagnings-
procedurer ved det kritiske kontrolpunkt.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om sulfurylfluorid, serlig tilleeg
I og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder den 7. december 2016.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— vaere serligt opmaerksomme pd den risiko, som uorganisk fluorid udger
via kontaminerede produkter sdsom mel og klid, som ligger tilbage i
mollerimaskiner under gasningen, eller korn oplagret i siloer i mellen.
Foranstaltninger er nedvendige for at sikre, at det kun er produkter, der
overholder de eksisterende maksimalgrensevardier, der kommer til at
indgéa i fedevare- eller foderkaden

— veaere serligt opmarksomme pé risici for brugere og arbejdstagere, bl.a.
ved genindtreden i et gasset lokale efter udluftning. Foranstaltninger i
form af luftforsynede andedraetsvern eller andre dertil egnede personlige
vaernemidler er nedvendige

— veere sarligt opmerksomme pa risikoen for andre tilstedevarende ved at
fastszette en passende forbudszone omkring det gassede lokale.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen skal forelegge Kommissionen, medlemsstaterne og myndig-
heden overvagningsdata om troposferens koncentrationer af sulfurylfluorid
hvert femte ér, begyndende fra den 30. juni 2017. Analysen skal have en
pavisningsgrense pa ikke under 0,5 ppt (svarende til 2,1 ng sulfurylfluorid
pr. m® troposferisk luft). <

310

Napropamid
CAS-nr.: 15299-99-7

(RS)-N,N-Diethyl-2-
(1-naphthyloxy)
propionamid

> 930 g/kg

(Racemisk blan-
ding)

Relevant urenhed:

Toluen: hejst
1,4 g/kg

1. januar
2011

» Md440 31.
marts 2027 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om napropamid, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 28. oktober 2010.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmerksomme pa brugerens sikkerhed: anvendelsesbetingel-
serne skal foreskrive brug af egnede personlige vaernemidler, hvis det er
relevant

— vare sarligt opmeaerksomme pa at beskytte vandorganismer: anvendelses-
betingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, f.eks. sted-
pudezoner, hvis det er relevant

— veare sarligt opmarksomme pa forbrugernes sikkerhed med hensyn til
forekomst i grundvandet af metabolitten 2-(1-naphthyloxy)propionsyre, i
det folgende benavnt »NOPA«.

De berorte medlemsstater serger for, at ansegeren senest den 31. december
2012 foreleegger Kommissionen oplysninger til bekraftelse af vurderingen af
overfladevandets eksponering for fotolysemetabolitter og for metabolitten
NOPA og oplysninger om vurderingen af risikoen for vandplanter.

311

Quinmerac
CAS-nr.: 90717-03-6
CIPAC-nr.: 563

7-Chlor-3-methylq-

uinolin-8-carboxyl-

syre

> 980 g/kg

1. maj 2011

» M449 31.
december
2026 4

DEL A
Mai kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om quinmerac, serlig tilleg [ og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. oktober 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmaerksomme pé at beskytte grundvandet, ndr aktivstoffet
anvendes 1 omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— vare sarligt opmarksomme pé forbrugernes eksponering via kosten for
restkoncentrationer af quinmerac (og dets metabolitter) i efterfolgende
vekselafgreder

— vare sarligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer og risikoen
pa langt sigt for regnorme.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af oplysninger om:
— plantemetabolismes evne til at fore til en abning af quinolinringen
— restkoncentrationer i vekselafgroder og risikoen pa langt sigt for
regnorme pa grund af metabolitten BH 518-5.
De seorger for, at ansegeren fremlagger disse verifikationsoplysninger for
Kommissionen senest den 30. april 2013.
V¥ M394
vB
313 | Pyridaben 2-tert-Butyl-5-(4-tert- | > 980 g/kg 1. maj 2011 »M494 31. | DEL A

CAS-nr.: 96489-71-3
CIPAC-nr.: 583

butylbenzylthio)-4-
chlorpyrididazin-3
(2H)-on

januar 2030 <«

Ma kun tillades anvendt som insekticid og acaricid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyridaben, sarlig tilleg I og
II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. oktober 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af personlige varnemidler,
hvis det er relevant

— veere sarligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer og pattedyr

— vere serligt opmarksomme pa risikoen for leddyr uden for mélgruppen,
herunder honningbier.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegraensende foranstaltninger, og
der bor ivarksattes overvdgningsprogrammer, nar og hvis det er relevant, for
at fastsla honningbiernes reelle eksponering for pyridaben i omrader, hvor
store mengder bier fouragerer, eller som bruges meget af biavlere.
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V¥ M394

Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af verifikationsoplys-
ninger om:
— risici for vandmiljeet som folge af eksponering for metabolitterne W-1 og
B-3 efter fotolyse i vand

— den potentielle risiko pa langt sigt for pattedyr
— vurderingen af fedtopleselige restkoncentrationer.
De sorger for, at anmelderen fremlegger disse verifikationsoplysninger for
Kommissionen senest den 30. april 2013.

314 | Zinkphosphid Trizinkdiphosphid > 800 g/kg 1. maj 2011 »M449 31. | DEL A

december
CAS-nr.: 1314-84-7 2026 « Ma kun tillades anvendt som rodenticid i form af brugsklar lokkemad, der

CIPAC-nr.: 69

anbringes i1 lokkedaser eller pa serligt udvalgte steder.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om zinkphosphid, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 28. oktober 2010.

Ved denne generelle vurdering skal medlemsstaterne:
— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte organismer, der ikke er mélar-

ter. Der ber om nedvendigt treffes risikobegransende foranstaltninger
for iser at undgd spredning af lokkemad, der kun delvist er adt.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
316 | Cycloxydim (5RS)-2-[(EZ)-1- > 940 g/kg 1. juni 2011| »>M415 31. | DEL A
(Ethoxyimino)butyl]- august 2026 «
CAS-nr.: 101205-02-1 3-hydroxy-5-[(3RS)- Ma kun tillades anvendt som herbicid.
thian-3-yl]cyclohex-
CIPAC-nr.: 510 2-en-1-on DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cycloxydim, sarlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 23. november 2010.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmeerk-
somme pa risikoen for planter, der ikke er malarter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges yderligere oplys-
ninger om metoderne til analyse af restkoncentrationer af cycloxydim i
planteprodukter og animalske produkter.
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
sddanne analysemetoder senest den 31. maj 2013.

317 | 6-Benzyladenin N6-Benzyladenin > 973 g/kg 1. juni 2011| »>M494 15. | DEL A

CAS-nr.: 1214-39-7

CIPAC-nr.: 829

januar 2030 <«

Ma kun tillades anvendt som planteveekstregulerende middel.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 6-benzyladenin, sarlig tilleg
I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 23. november 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmeerk-
somme pa at beskytte vandorganismer. Der skal traeffes risikobegransende
foranstaltninger, f.eks. oprettelse af stedpudezoner, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
318 | Bromuconazol 1-[(2RS, > 960 g/kg 1. februar | »M444 30. | DEL A
4RS:2RS,4SR)-4- 2011 april 2027 «

CAS-nr.: 116255-48-2

CIPAC-nr.: 680

Brom-2-(2,4-dich-
lorphenyl) tetrahydro-
furfuryl]-1H-1,2,4-
triazol

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bromuconazol, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 23. november 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varnemidler,
hvis det er relevant

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer. Anvendel-
sesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, f.eks.
stodpudezoner, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren foreleegger Kommissionen:

— yderligere oplysninger om restkoncentrationer af metabolitterne af tria-
zolderivater i primarafgreder, vekselafgroder og animalske produkter

— oplysninger til brug for en na@rmere vurdering af risikoen pa langt sigt for
plantezedende pattedyr.

De serger for, at den anseger, hvis ansegning 1a til grund for optagelsen af
bromuconazol i dette bilag, fremleegger disse oplysninger for Kommissionen
senest den 31. januar 2013

De berorte medlemsstater skal sikre, at anmelderen foreleegger Kommis-
sionen yderligere oplysninger om bromuconazols potentielle hormonforstyr-
rende egenskaber senest to ar efter, at OECD’s retningslinjer for underse-
gelser af hormonforstyrrelser er vedtaget, eller alternativt nar der pd EU-plan
er vedtaget retningslinjer for undersegelserne.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

320

Buprofezin
CAS-nr.: 953030-84-7

CIPAC-nr.: 681

(Z2)-2-tert-Butyli-
mino-3-isopropyl-5-
phenyl-1,3,5-thiadia-
zinan-4-on

> 985 g/kg

1. februar
2011

» M483 15.
december
2026 4

»M204 DEL A

Ma kun tillades anvendt som insekticid og acaricid pa ikke-spiselige afgro-
der.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om buprofezin, serlig tilleg I og
II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer
og Foder.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed
og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
vernemidler, hvis det er relevant

— vare sarligt opmarksomme pd, at der skal anvendes en passende
venteperiode for vekselafgreder i vaeksthuse

— vare sarligt opmearksomme pa risikoen for vandorganismer og sikre, at
anvendelsesbetingelserne  foreskriver  passende  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. <

322

Hymexazol
CAS-nr.: 10004-44-1
CIPAC-nr.: 528

5-Methylisoxazol-3-
ol (eller 5-methyl-
1,2-oxazol-3-ol)

> 985 g/kg

1. juni 2011

»M499 31.
januar 2029 «

DEL A

Ma kun tillades anvendt som fungicid til pillering af sukkerroefre pa profes-
sionelle frebehandlingsanlaeg.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om hymexazol, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 23. november 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmarksomme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte beskyttelsesforanstaltninger, hvis
det er relevant

— veare serligt opmarksomme pa risikoen for freeedende fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater anmoder om, at der fremlaegges yderligere oplys-
ninger til bekraftelse af arten af restkoncentrationer i rodfrugtafgreder og til
bekraeftelse af risikoen for freadende fugle og pattedyr.

De bererte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
sadanne bekraftende oplysninger senest den 31. maj 2011.

323

Dodin
CAS-nr.: 2439-10-3
CIPAC-nr.: 101

1-Dodecylguanidiniu-
macetat

> 950 g/kg

1. juni 2011

> M494 30.
juni 2028 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dodin, serlig tilleg I og II,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 23. november 2010.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmerksomme pa risikoen pa langt sigt for fugle og
pattedyr
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 133-32-4
CIPAC-nr.: 830

SMArsyre

januar 2028 «

Nr. Almlpdellgt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— vare sarligt opmearksomme pa risikoen for vandorganismer og sikre, at
anvendelsesbetingelserne  foreskriver  passende  risikobegransende
foranstaltninger
— vare serligt opmaerksomme pé risikoen for planter, der ikke er malarter,
pa omrader uden for den behandlede mark og sikre, at anvendelsesbetin-
gelserne foreskriver passende risikobegrensende foranstaltninger
— vere serligt opmaerksomme pa at overvage restkoncentrationerne i kerne-
frugter.
De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af bekraftende oplys-
ninger om:
— vurderingen af risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr
— vurderingen af risikoen i naturlige overfladevandssystemer, hvor der
eventuelt kan have dannet sig vigtige metabolitter.
De bererte medlemsstater serger for, at ansegeren fremlegger disse bekraef-
tende oplysninger for Kommissionen senest den 31. maj 2013.
326 | Indolylsmersyre 4-(1H-Indol-3-yl) > 994 g/kg 1. juni 2011| »>M489 31. [ DEL A

Ma kun tillades anvendt til prydplanter som plantevaekstregulerende middel.
DEL B

Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om indolylsmersyre, serlig
tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed. Godkendelsesbetingel-
serne skal foreskrive anvendelse af personlige vernemidler og risikobegren-
sende foranstaltninger til at reducere eksponeringen.
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Udlebsdato for

(Isomerer i forholdet
1:1)

forholdet 1:1)
Urenheder:

Toluen: hejst
5 g/kg

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af yderligere oplys-
ninger til bekraftelse af:
— fraveeret af clastogenicitetspotentiale ved indolylsmersyre
— indolylsmersyres damptryk — og felgelig en undersogelse af toksiciteten
ved indanding
— indolylsmersyres naturlige baggrundskoncentration i jorden.
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen
disse bekraftende oplysninger senest den 31. maj 2013.
328 | Tau-fluvalinat (RS)-0-Cyan-3- > 920 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. [ DEL A
CAS-nr.: 102851-06-9 p henoxybenzyl—N—(2— (Isomerer af R-o- januar Ma kun tillades anvendt som insekticid og acaricid.
chlor-a,a a-trifluor-p- cvan o S-g-cvan i 2027 4
CIPAC-nr.: 786 tolyl)-D-Valinat y g y DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tau-fluvalinat, sarlig tilleg I
og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmearksomme pa risikoen for vandorganismer og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende risikobe-
greensende foranstaltninger

— vare serligt opmarksomme pa risikoen for leddyr, der ikke er malarter,
og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende
risikobegraensende foranstaltninger

— veare sarligt opmarksomme pa, at testmaterialet, der anvendes i toksici-
tetsdossiererne, sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af
det tekniske materiale som industrielt fremstillet.
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Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

De bererte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af bekreftende oplys-
ninger om:

— risikoen for bioakkumulering/biomagnificering i vandmiljoet
— risikoen for leddyr, der ikke er malarter.

De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren forelegger Kommissionen
disse bekreftende oplysninger senest den 31. maj 2013.

De berorte medlemsstater serger for, at ansegeren to ar efter vedtagelsen af
specifikke retningslinjer foreleegger bekreftende oplysninger om:

— den mulige virkning pd miljoet som folge af den potentielle enantios-
elektive nedbrydning i miljematricer.

VY M27
329

Clethodim
CAS-nr.: 99129-21-2
CIPAC-nr.: 508

(5RS)-2-{(1EZ)-1-
[(2E)-3-chlorallylo-
xyimino|propyl}-5-
[(2RS)-2-(ethylthio)
propyl]-3-hydroxy-
cyclohex-2-en-1-on

> 930 g/kg
Urenheder:

Toluen: hejst
4 g/kg

1. juni 2011

»M499 15.
december
2027 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om clethodim, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 9. december 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa at beskytte vandorganismer, fugle og pattedyr og sikre, at anven-
delsesbetingelserne omfatter anvendelse af passende risikobegransende
foranstaltninger.

De bererte medlemsstater anmoder om, at der under hensyntagen til den
nyeste videnskabelige viden fremlagges bekraftende oplysninger om:

— vurderingerne af eksponeringen af jorden og grundvandet
— definitionen af restkoncentrationer i forbindelse med risikovurderingen.

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
disse bekraftende oplysninger senest den 31. maj 2013.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
330 | Bupirimat 5-Butyl-2-ethyla- > 945 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. [ DEL A
. mino-6-methylpyri- ) januar . . .
CAS-nr.: 41483-43-6 midin-4-yl dimethyl- Urenheder: 3027 < Ma kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr.: 261

sulfamat

Ethirimol: hejst
2 g/kg

Toluen: hejst
3 g/kg

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bupirimat, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pd at beskytte vandorganismer. Godkendel-
sesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis det
er relevant

— vare sa@rligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltnin-
ger, hvis det er relevant

— vare serligt opmarksomme pa risikoen i marken for leddyr, der ikke er
malarter.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af bekraftende oplys-
ninger om:

1) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet, ved
hjelp af relevante analyseresultater, herunder oplysninger af relevans for
urenhederne

2) akvivalensen mellem specifikationerne vedrerende det tekniske materiale
som kommercielt fremstillet og specifikationerne vedrerende det testma-
teriale, der er anvendt i toksicitetsdossiererne

3) kinetikparametrene, nedbrydningen i jorden og adsorptions- og desorp-
tionsparameteret for sd vidt angar den vigtigste jordmetabolit DE-B (°).

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen de
bekraftende data og oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest
den 30. november 2011 og de oplysninger, der er omfattet af punkt 3), senest
den 31. maj 2013.
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Udlebsdato for

CAS-nr.: 112-30-1
CIPAC-nr.: 831

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
333 | 1-Decanol Decan-1-ol > 960 g/kg 1. juni 2011| »>M494 30. | DEL A
juni 2028 4| \p5 kun tillades anvendt som plantevaekstregulerende middel.

DEL B

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 1-decanol, serlig tilleg I og
11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare serligt opmarksomme pa risikoen for forbrugerne forarsaget af
restkoncentrationer efter brug pa fedevare- eller foderafgrader

— veare serligt opmarksomme pa risikoen for brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af passende personlige varne-
midler, hvis det er relevant

— veare sarligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes 1 omrader med felsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— vare sarligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer

— veere sarligt opmeaerksomme pé risikoen for leddyr, der ikke er malarter,
og for bier, der kan eksponeres for aktivstoffet ved besog i blomstrende
ukrudt, som findes i afgreden pa sprejtningstidspunktet.

Der skal anvendes risikobegra@nsende foranstaltninger, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
De berorte medlemsstater anmoder om fremlaggelse af bekraftende oplys-
ninger om risikoen for vandorganismer og om eksponeringsvurderingen for
grundvandet, overfladevandet og sedimenter.
De bererte medlemsstater sikrer, at ansegeren foreleegger Kommissionen
disse bekraftende oplysninger senest den 31. maj 2013.
334 | Isoxaben N-[3-(1-Ethyl-1- > 910 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. | DEL A
methylpropyl)-1,2- januar
CAS-nr.: 82558-50-7 oxazol-5-yl]-2,6- Toluen: < 3 g/kg 2027 4 M4 kun tillades anvendt som herbicid.

CIPAC-nr.: 701

dimethoxybenzamid

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om isoxaben, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 28. januar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmerk-
somme pa risikoen for vandorganismer, risikoen for landplanter, der ikke er

malarter, og den mulige udvaskning af metabolitter til grundvandet.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af bekraftende oplys-
ninger om:

a) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
b) relevansen af urenhederne

¢) restkoncentrationerne i vekselafgrader
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

d) den mulige risiko for vandorganismer.
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen de
oplysninger, der er omhandlet i litra a) og b), senest den 30 november 2011
og de oplysninger, der er omhandlet i litra ¢) og d), senest den 31. maj 2013.

335 | Fluometuron 1,1-Dimethyl-3-(o,0,00 | > 940 g/kg 1. juni 2011| »>M494 15. | DEL A

CAS-nr.: 2164-17-2 ~trifluor-m-tolyl)urea januar 2030 < | M3 kun tillades anvendt som herbicid p& bomuld.

DEL B

CIPAC-nr.: 159

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluometuron, sarlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare serligt opmaerksomme péd at beskytte brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter anvendelse af personlige
vernemidler

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte grundvandet, nér aktivstoffet
anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold,
de sikrer, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende
foranstaltninger og pligt til at gennemfere overvagningsprogrammer til
kontrol af potentiel udvaskning af fluometuron og jordmetabolitterne
desmethyl-fluometuron og trifluormethylanilin i sérbare omrader, hvis
det er relevant

— vare sarligt opmerksomme pa risikoen for jordmakroorganismer, der
ikke er maélarter, undtagen regnorme, og planter, der ikke er malarter,
og sikre, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

De bererte medlemsstater sorger for, at ansegerne forelegger Kommissionen

bekraeftende oplysninger om:

a) de toksikologiske egenskaber ved plantemetabolitten trifluoreddikesyre

b) analysemetoderne i forbindelse med overvagning af fluometuron i luften

¢) analysemetoderne i forbindelse med overvagning af jordmetabolitten trif-
luormethylanilin i jord og vand
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
d) relevansen af jordmetabolitterne desmethyl-fluometuron og trifluormethy-
lanilin for grundvandet, hvis fluometuron klassificeres som »mistankt for
at fremkalde kreeft«, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008.
De berorte medlemsstater sorger for, at ansegerne forelegger Kommissionen
de oplysninger, der er anfort i litra a), b) og c), senest den 31. marts 2013 og
de oplysninger, der er anfort i litra d), senest seks méaneder efter meddelelse
af afgerelsen om klassificering af fluometuron.
V M394
vB
339 | Dazomet 3,5-Dimethyl-1,3,5- > 950 g/kg 1. juni 2011| »>M499 30. | DEL A
thiadiazinan-2-thion november
CAS-nr.: 533-74-4 2029 « Ma kun tillades anvendt som nematicid, fungicid, herbicid og insekticid. Ma

CIPAC-nr.: 146

eller

tetrahydro-3,5-dimet-
hyl-1,3,5-thiadiazin-

2-thion

kun tillades anvendt som jordgasningsmiddel. Ma kun anvendes én gang
hvert tredje ar.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dazomet, sarlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmerksomme pa risikoen for brugere, arbejdstagere og
andre tilstedeverende

— veare sarligt opmerksomme pé at beskytte grundvandet, nér aktivstoffet
anvendes 1 omrader med felsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— vare sarligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlaegges bekraftende
oplysninger om:
a) den potentielle forurening af grundvandet med methylisothiocyanat
b) vurderingen af den potentielle transport af methylisothiocyanat over lange
afstande gennem luften og beslegtede miljerisici
c) den akutte risiko for insektedende fugle
d) risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr.
De bererte medlemsstater sorger for, at ansegeren forelegger Kommissionen
de oplysninger, der er anfort i litra a), b), ¢) og d), senest den 31. maj 2013.
340 | Metaldehyd r-2,c-4,c-60,c-8-Tetra- | > 985 g/kg 1. juni 2011 »>M499 15. | DEL A
methyl-1,3,5,7-tetro- oktober

CAS-nr.: 108-62-3 | xocan acetaldehyd hejst 2028 « Ma kun tillades anvendt som molluskicid.

(tetramer) 1,5 g/kg
DEL B

9002-91-9  (homopoly-

mer) Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CIPAC-nr.: 62 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metaldehyd, serlig tilleg [

og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veare sarligt opmarksomme pé risikoen for brugere og arbejdstagere

— vare sarligt opmarksomme pa situationen med hensyn til forbrugernes
eksponering via kosten med henblik pa fremtidige @ndringer af maksi-

malgrensevardierne for restkoncentrationer

— den akutte risiko og risikoen pa langt sigt for fugle og pattedyr.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
Medlemsstaterne serger for, at godkendelsesbetingelserne omfatter et effek-
tivt hundeafskrakningsmiddel (repellent).
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
341 | Sintofen 1-(4-Chlorphenyl)- > 980 g/kg 1. juni 2011| »>M494 15. | DEL A
1,4-dih -5-(2- j 2030. . . .
CAS-nr.: 130561-48-7 rr;et}?(l)x};iiﬁoi}(/)- 4 Urenheder: januar 2030. < Ma kun tillades anvendt som plantevakstregulerende middel pa hvede til

CIPAC-nr.: 717

oxocinnolin-3-carbo-
xylsyre

2-methoxyethanol,
hejst 0,25 g/kg

N,N-dimethylfor-
mamid, hejst
1,5 g/kg

produktion af hybridudsed, der ikke er beregnet til konsum.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om sintofen, serlig tilleeg I og 11,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmerk-
somme pa risikoen for brugerne og arbejdstagerne og serge for, at anven-
delsesbetingelserne omfatter passende risikobegrensende foranstaltninger. De
sikrer, at hvede, der er behandlet med sintofen, ikke kommer ind i fedevare-
og foderkaeden.

De bererte medlemsstater anmoder om, at der foreleegges bekraeftende oplys-
ninger om:

1) specifikationen af det tekniske materiale som kommercielt fremstillet,
dokumenteret ved hjelp af tilstreekkelige analysedata

2) relevansen af de urenheder, der er til stede i de tekniske specifikationer,
undtagen urenhederne 2-methoxyethanol og N,N-dimethylformamid

3) relevansen af det testmateriale, der er anvendt i toksicitets- og ekotoksici-
tetsdossiererne under hensyntagen til specifikationen af det tekniske mate-
riale
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
4) stofskifteprofilen for sintofen i vekselafgroder.
De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen de
oplysninger, der er anfort i punkt 1), 2) og 3), senest den 30. november 2011
og de oplysninger, der er anfort i punkt 4), senest den 31. maj 2013.
342 | Fenazaquin 4-tert-Butylphen- > 975 g/kg 1. juni 2011 »>M499 15. | »M256 DEL A

CAS-nr.: 120928-09-8
CIPAC-nr.: 693

ethylquinazolin-4-
ylether

august 2028 «

Ma kun tillades anvendt som acaricid i vaeksthuse.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenazaquin, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. marts 2011, samt tillegget til den reviderede vurde-
ringsrapport om fenazaquin, serlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den
Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 22. marts 2018.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmeerk-
somme pa:

a) beskyttelsen af vandorganismer

b) beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne
omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler

c) beskyttelsen af bier

d) risikoen for bier og humlebier, der er sat ud med henblik pa bestovning,
nar stoffet anvendes i drivhuse

e) risikoen for forbrugerne, navnlig fra restkoncentrationer, der genereres
under fremstillingen
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
f) anvendelsesbetingelserne for at undga eksponering for restkoncentrationer
af fenazaquin med hensyn til afgreder til konsum og foder.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. «
343 | Azadirachtin Azadirachtin A: Udtrykt som 1. juni 2011| »>M449 31. | DEL A
. . azadirachtin A: januar
CAS-_nr.. . 11141-17-6 | dimethyl 2027 d > M339 Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
(azadirachtin A) (2aR,35.45.4aR,55,7- | =z 111 g/kg ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn
CIPAC-nr.: 627 (azadi- as,8s, Summen af afla- til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om azadirachtin, serlig
rachtin A) IOR,IOaS,IObR)-_ toksinerne B1, B2, tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
‘lji)—aceioxy—&i -dihy- | 5 og G2 ma kaden og Dyresundhed den 11. marts 2011, samt tilleegget til den reviderede
OXy-a- ; vurderingsrapport om azadirachtin, serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet
[(1aR.28,3a8,6a8,75,- | nist veere 300 pg/ sorapp G .

7aS)-6a-hydroxy-7a-
methyl-3a,6a,7,7a-
tetrahydro-2,7-metha-
nofuro[2,3-bJoxireno
[e]oxepin-la(2 H)-yl]-
4-methyl-8-{[(2E)-2-
methylbut-2-enoyl]
oxy }octahydro-1H-
naphtho[1,8a-c:4,5-b’
c¢'ldifuran-5,10a(8 H)-
dicarboxylat

kg af indholdet af
azadirachtin A.

i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 17. juli
2020.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt opmark-
somme pa:

1) forbrugernes eksponering via kosten med henblik pa fremtidige andringer
af maksimalgranseveardierne for restkoncentrationer,

2) beskyttelse af leddyr, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. «

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om azadirachtin, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmerksomme pé forbrugernes eksponering via kosten med
henblik pa fremtidige @ndringer af maksimalgrensevardierne for restkon-
centrationer

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte leddyr, der ikke er malarter.
Der skal treffes risikobegrensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges bekraftende
oplysninger om:

— forholdet mellem azadirachtin A og de evrige virksomme bestanddele i
neemfroudtreekket med hensyn til mangde, biologisk aktivitet og persi-
stens med det formal at bekrefte kortlaegningen af den mest virksomme
blanding for sa vidt angar azadirachtin A og bekrafte specifikationen af
det tekniske materiale, definitionen af restkoncentrationerne og vurde-
ringen af risikoen for grundvandet.

De berorte medlemsstater serger for, at ansegeren foreleegger Kommissionen
disse oplysninger senest den 31. december 2013.

344

Diclofop

CAS-nr.:
(parent)

40843-25-2

CAS-nr.: 257-141-8
(diclofop-methyl)

CIPAC-nr.: 358 (moder-
stof)

CIPAC-nr.: 358.201
(diclofop-methyl)

Diclofop

(RS)-2-[4-(2,4-dich-
lorphenoxy)phenoxy]
propionsyre

Diclofop-methyl

methyl (RS)-2-[4-
(2,4-dichlorphenoxy)
phenoxy]propionat

> 980 g/kg
(udtrykt som
diclofop-methyl)

1. juni 2011

»M499 31.
januar 2029 <

DEL A
Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om diclofop, sarlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmarksomme pé at beskytte brugerne og arbejdstagerne og
indfeje som en af godkendelsesbetingelserne, at der skal anvendes
personlige vaernemidler
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
— veere serligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer samt leddyr,
der ikke er malarter, og kreve, at der traeffes risikobegransende
foranstaltninger.
De berorte medlemsstater anmoder om, at der forelagges bekraftende oplys-
ninger vedrerende:
a) en metabolismeundersogelse for korn
b) en ajourfort risikovurdering vedrerende de mulige miljovirkninger af
isomerernes praferentielle nedbrydning/omdannelse.
De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren forelegger Kommissionen
de oplysninger, der er anfert i litra a), senest den 31. maj 2013 og de
oplysninger, der er anfert i litra b), senest to ar, efter at der er vedtaget
specifikke retningslinjer for evaluering af isomerblandinger.
345 | Svovlkalk Calciumpolysulfid > 290 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. | DEL A
. Januar . .
CAS-nr.: 1344-81-6 2027 < Ma kun tillades anvendt som fungicid.
CIPAC-nr.: 17

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om svovlkalk, serlig tilleg 1 og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at godken-
delsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige varnemidler

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer samt leddyr,
der ikke er malarter, og sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter risi-
kobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
346 | Aluminiumsulfat Aluminiumsulfat 970 g/kg 1. juni 2011 »M494 15. [ DEL A
CAS-nr.: 10043-01-3 januar 2030 < Ma kun tillades anvendt inden dere pd prydplanter som baktericid efter host.
CIPAC-nr.:  foreligger DEL B
ikke Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aluminiumsulfat, serlig
tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fodevare-
kaeden og Dyresundhed den 11. marts 2011.
De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges bekraftende
oplysninger i form af relevante analysedata om specifikationen af det
tekniske materiale som industrielt fremstillet.
De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren forelegger Kommissionen
disse oplysninger senest den 30. november 2011.
V M394
vB
348 | Paclobutrazol (2RS,3RS)-1-(4- > 930 g/kg 1. juni 2011 »M499 31. [ DEL A

CAS-nr.: 76738-62-0
CIPAC-nr.: 445

Chlor-phenyl)-4,4-

dimethyl-2-(1H-1,2,4-

triazol-1-yl)
pentan-3-ol

januar 2029 «

Ma kun tillades anvendt som planteveekstreguleringsmiddel.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om paclobutrazol, serlig tillaeg [
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmeerk-
somme pa risikoen for vandplanter og sikre, at anvendelsesbetingelserne
omfatter risikobegrensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges bekraftende
oplysninger om:
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

1) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
2) analysemetoderne for metabolitten NOA457654 i jord og overfladevand

3) restkoncentrationerne af metabolitterne af triazolderivater i primarafgro-
der, vekselafgroder og animalske produkter

4) paclobutrazols potentielle hormonforstyrrende egenskaber

5) de potentielle skadelige virkninger pa miljemedierne jord, vand og luft af
nedbrydningsprodukterne af de forskellige optiske strukturer, som paclo-
butrazol og metabolitten CGA 149907 heraf bestar af.

De berorte medlemsstater sorger for, at ansegeren forelegger Kommissionen
de oplysninger, der er anfort i punkt 1) og 2), senest den 30. november 2011,
de oplysninger, der er anfort i punkt 3), senest den 31. maj 2013, de oplys-
ninger, der er anfort i punkt 4), senest to ar efter, at OECD’s retningslinjer
for undersogelser af hormonforstyrrelser er vedtaget, og de oplysninger, der
er anfort i punkt 5), senest to ar efter, at der er vedtaget specifikke retnings-
linjer.

350

Tebufenozid
CAS-nr.: 112410-23-8
CIPAC-nr.: 724

N-tert-Butyl-N"-(4-
ethylbenzoyl)-3,5-
dimethylbenzohyd-
razid

> 970 g/kg
Relevant urenhed:

t-butylhydrazine <
0,001 g/kg

1. juni 2011

»M449 31.
januar
2027 «

DEL A
Ma kun tillades anvendt som insekticid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tebufenozid, sarlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmarksomme pa at beskytte brugere og arbejdstagere efter
re-entry og sikre, at godkendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af
personlige varnemidler

— veare saerligt opmerksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes 1 omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold

— vare s&rligt opmerksomme pd at beskytte vandorganismer og sikre, at
anvendelsesbetingelserne  foreskriver  passende  risikobegransende
foranstaltninger

— veaere sarligt opmaerksomme pé risikoen for sommerfugle, der ikke er
malarter.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,

hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der fremlegges bekraftende

oplysninger om:

1) relevansen af metabolitterne RH-6595, RH-2651 og M2

2) nedbrydningen af tebufenozid i anaerob jord og i jord med alkalisk pH.

De berorte medlemsstater serger for, at ansegeren forelaegger Kommissionen

de oplysninger, der er anfort i punkt 1) og 2), senest den 31. maj 2013.

351 | Dithianon 5,10-Dihydro-5,10- > 930 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. | DEL A
dioxonaphtho[2,3-b]- januar
CAS-nr.: 3347-22-6 1,4-dithiin-2,3-dicar- 2027 « Ma kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr.: 153

bonitril

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dithianon, serlig tilleg I og
11, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed den 11. marts 2011.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmaerksomme pa at beskytte vandorganismer; anvendelses-
betingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er
relevant

— vare serligt opmarksomme pa at beskytte brugerne: anvendelsesbetin-
gelserne skal omfatte anvendelse af personlige vernemidler, hvis det er
relevant

— veare serligt opmaerksomme pé risiciene pa langt sigt for fugle; anven-
delsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis
det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der forelagges bekraftende oplys-

ninger om:

— lagringsstabiliteten og arten af restkoncentrationer i forarbejdede
produkter

— vurderingen af eksponeringen af vandmiljeer og grundvandet for phthal-
syre

— risikovurderingen for vandorganismer for sa vidt angar phthalsyre,
phthalaldehyd og 1,2-benzendimethanol.

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen

disse oplysninger senest den 31. maj 2013.

352 | Hexythiazox (4RS,5RS)-5-(4- > 976 g/kg 1. juni 2011| »>M449 31. [ DEL A
Chlorphenyl)-N- januar
CAS-nr.: 78587-05-0 cyclohexyl-4-methyl- | (blanding af (4R, 2027 « M3 kun tillades anvendt som acaricid.

CIPAC-nr.: 439

2-0x0-1,3-thiazolidin-
3-carboxamid

5R) og (4S, 55) i
forholdet 1:1)

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om hexythiazox, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 11. marts 2011.
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VY M394

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— vare sarligt opmaerksomme péd at beskytte vandorganismer. Anvendel-
sesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis det
er relevant

— vare sarligt opmarksomme pa brugernes og arbejdstagernes sikkerhed.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte beskyttelsesforanstaltninger, hvis
det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om, at der foreleegges bekraeftende oplys-
ninger om:

a) den toksikologiske relevans af metabolitten PT-1-3 ('4)
b) den potentielle forekomst af metabolitten PT-1-3 i forarbejdede varer
c¢) de potentielle skadelige virkninger af hexythiazox péa biyngel

d) de mulige konsekvenser af den praferentielle nedbrydning og/eller
omdannelse af isomerblandingen for arbejdstagerrisikovurderingen og
forbrugerrisikovurderingen og for miljeet.

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen de
oplysninger, der er anfort i litra a), b) og c), senest den 31. maj 2013 og de
oplysninger, der er anfert i litra d), to ar efter vedtagelsen af specifikke
retningslinjer.
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Udlebsdato for

Nr. Almipdeligt anyendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) Godkendel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
vCi
354 | Flurochloridon (3RS,4RS;3RS,4SR)- |> 940 g/kg 1. juni 2011| »>M489 31. | DEL A
3-chlor-4-chlormet- oktober
hyl-1-(o,a,a-trifluor- 2027 4

CAS-nr.: 61213-25-0

CIPAC-nr.: 430

m-tolyl)-2-pyrrolidon

Relevante urenhe-

der:

Toluen: hejst 8 g/kg

Ma kun tillades anvendt som herbicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om flurochloridon, serlig tilleeg [
og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komit¢ for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 4. februar 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

1. vaere serligt opmarksomme pa risikoen for planter og vandorganismer,
der ikke er malarter

2. vaere sarligt opmaerksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrader med felsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater sikrer, at ansegeren forelegger Kommissionen
yderligere bekraeftende oplysninger om:

1. relevansen af andre urenheder end toluen

2. det okotoksikologiske materiales overensstemmelse med de tekniske
specifikationer

3. relevansen af grundvandsmetabolitten R42819 (1)

4. flurochloridons potentielle hormonforstyrrende egenskaber.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

De berorte medlemsstater serger for, at ansegeren foreleegger Kommissionen
de oplysninger, der er anfort i punkt 1 og 2, senest den 1. december 2011, de
oplysninger, der er anfort i punkt 3, senest den 31. maj 2013 og de oplys-
ninger, der er anfort i punkt 4, senest. to ar efter, at OECD's retningslinjer
for testning af hormonforstyrrelser er vedtaget.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikationer fremgéar af den reviderede vurderingsrapport.
(?) Udsat ved Rettens kendelse af 19. juli 2007, sag T-31/07 R, Du Pont de Nemours (Frankrig) m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 2767.
(®) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.

(*) 2-Ethyl-7-nitro-1-propyl-1 H-benzimidazol-5-sulfonamid.

(®) (2-Ethyl-7-nitro-1 H-benzimidazol-5-sulfonamid.

(°) De-ethyl-bupirimat.

(7) 2-{[anilin(oxo)acetyl]sulfanyl}ethylacetat.

(®) (2RS)-2-hydroxy-2-methyl- N-phenyl-1,4-oxathian-3-carboxamid 4-oxid.

(°) 2-methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiin-3-carboxamid-4-oxid.

(') 2-methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiin-3-carboxamid-4,4-dioxid.

(") 2-methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiin-3-carboxamid-4-oxid.

('?) 2-methyl-5,6-dihydro-1,4-oxathiin-3-carboxamid-4,4-dioxid.

(13) (2RS)-2-hydroxy-2-methyl- N-phenyl-1,4-oxathian-3-carboxamid-4-oxid.

() (48,55)-5-(4-chlorphenyl)-4-methyl-1,3-thiazolidin-2-on og (4R,5R)-5-(4-chlorphenyl)-4-methyl-1,3-thiazolidin-2-on.
»C1 ('°) R42819: (4RS)-4-(chlormethyl)-1-[3-(trifluormethyl)phenyl]pyrrolidin-2-on. <«

»M23 (1%) 1-[2-[2-Chlor-4-(4-chlor-phenoxy)-phenyl]-2-1H-[1,2,4]triazol-yl]-ethanol. <

»M31 (7) EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1.

(%) EUT L 54 af 26.2.2011, s. 1. <

»M202 (') Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgranseverdier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om

endring af Radets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1).
(*°) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1). «
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DEL B

Aktivstoffer, der er godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009

Generelle bestemmelser for alle de i denne del anforte stoffer:

— Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der for hvert stof tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om det pageldende stof, serlig tilleg I og II.

— Medlemsstaterne opbevarer alle reviderede vurderingsrapporter, sa de er tilgaengelige for interesserede parter (bortset fra fortrolige oplysninger efter
artikel 63 1 forordning (EF) nr. 1107/2009) eller stilles til radighed for dem efter udtrykkelig anmodning herom.

Udlegbsdato for
stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse

Almindeligt anvendt navn, . Godkendel-
identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () sesdato

V¥ M480

VM39%4
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VM4

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
4 | Azoxystrobin Methyl (E)-2-{2[6-(2- | > 930 g/kg 1.12012 | »M463 31. | DEL A
CAS-nr. 131860-33-8 cyanophenoxy)pyri- Toluen: et indhold maj 2027 € | Ma kun tillades anvendt som fungicid.
CIPAC-nr. 571 midin-4-yloxy] pa hejst 2 g/kg DEL B

phenyl}-3-methoxya-
crylat

Z-isomer: et
indhold pa hejst
25 g/kg

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om azoxystrobin, serlig tilleg I
og I, som faerdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

1) vaere serligt opmarksomme pa, at specifikationen af det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet er bekreftet og dokumenteret med rele-
vante analyseresultater. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossie-
rerne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

2) vare serligt opmaerksomme pa risikoen for grundvandsforurening, nar
aktivstoffet anvendes i omradder med sarbare jordbunds- og/eller klima-
forhold

3) vare sarligt opmarksomme pa at beskytte vandorganismer.

Medlemsstaterne sikrer, at godkendelsesbetingelserne omfatter risikobe-
grensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

De berorte medlemsstater anmoder om fremlaeggelse af bekraftende oplys-
ninger om vurderingen af risikoen for grundvand og vandorganismer.

Anmelderen fremlegger disse oplysninger for medlemsstaterne, Kommis-
sionen og autoriteten senest den 31. december 2013.
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Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
v M6
5 Imazalil (RS)-1-(B-allyloxy- > 950 g/kg 1.1.2012 »M463 31. | DEL A
2,4-dichlorphenethyl) maj 2027 <

CAS-nr.: 35554-44-0
73790-28-0 (erstattet)

CIPAC-nr.: 335

imidazol
eller
allyl(RS)-1-(2,4-dich-

lorphenyl)-2-imida-
zol-1-ylethylether

Ma kun tillades anvendt som fungicid.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om imazalil, serlig tilleg I og

10,

som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fodevarekeden og

Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

1

2)

3)

4)

vere serligt opmarksomme pa, at specifikationen af det tekniske mate-
riale som industrielt fremstillet er bekraftet og dokumenteret med rele-
vante analyseresultater. Testmaterialet, der anvendes i toksicitetsdossie-
rerne, ber sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

veere serligt opmerksomme péa brugernes eksponering via kosten med
henblik pé fremtidige revisioner af maksimalgranseverdierne for rest-
koncentrationer

vaere serligt opmerksomme pé brugernes og arbejdstagernes sikkerhed.
De godkendte anvendelsesbetingelser skal foreskrive anvendelse af
personlige varnemidler og risikobegrensende foranstaltninger til at
reducere eksponeringen

vere serligt opmarksomme pa at indfore en passende affaldsforvalt-
ningspraksis for handtering af den affaldsoplesning, der resterer efter
anvendelse, bl.a. rensevandet i brusesystemet, og bortledningen af
affaldet fra behandlingen. Forebyggelse af alle utilsigtede udslip af
behandlingsoplesningen. Medlemsstater, der tillader udledning af spilde-
vand i kloaksystemet, sorger for, at der foretages en lokal risikovurde-
ring
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VM3

VMI13

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁgft.lkzrgfﬁgr navn, IUPAC-navn Renhed (') G(;(il;g;liel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
’ delse
5) veaere sarligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer og mikro-
organismer, der lever i jorden, og risikoen pé langt sigt for freadende
fugle og pattedyr.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Anmelderen fremlegger bekraftende oplysninger om:
a) imazalils nedbrydningsvej i jord og overfladevandssystemer
b) miljedata til stette for de forvaltningsforanstaltninger, som medlemssta-
terne har indfert for at sikre, at eksponeringen af grundvandet er ubety-
delig
c) en hydrolyseundersogelse af arten af restkoncentrationer i forarbejdede
produkter.
Anmelderen fremleegger disse oplysninger for medlemsstaterne, Kommis-
sionen og autoriteten senest den 31. december 2013.
6 Prohexadion 3,5-dioxo-4-propio- > 890 g/kg 1.1.2012 »>M494 15. | DEL A
CAS-nr. 127277-53-6 ny}cyclohexancarbo- (udtrykt som januar 2030 < Ma kun tillades anvendt som plantevaekstregulerende middel.
(prohexadion-calcium) Xylsyre prohexadion- DEL B
calcium)
SI PAC-nr. 567 (prohexa- Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
ion) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Nr. 567.020 (prohexa- sionerne i den reviderede vurderingsrapport om prohexadion, serlig tilleg [
dion-calcium) og II, som fardigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 17. juni 2011.
7 Spiroxamin 8-tert-butyl-1,4- > 940 g/kg 1.1.2012 »>M494 30. | DEL A
} 2. dioxaspiro[4.5]decan- . november s . -
CAS-nr. 1181134-30-8 2-ylmethyl(cthyl) (de diastereomere 2029 < Ma kun tillades anvendt som fungicid.

CIPAC-nr. 572

(propyl)amin (ISO)

stoffer A og B
tilsammen)
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VM13

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om spiroxamin, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarckaeden og
Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
1) vaere serligt opmarksomme pé risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelsesrne foreskriver anvendelse af personlige

vernemidler

2) veaere sarligt opmerksomme pé at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme klimaforhold

3) vare serligt opmarksomme pa risikoen for vandorganismer.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Anmelderen fremlegger bekraftende oplysninger om:

a) de mulige konsekvenser for arbejdstageren, forbrugeren og miljerisiko-
vurderingen af den potentielle stereoselektive nedbrydning af hver
isomer i planter, dyr og miljoet

b) toksiciteten ved de plantemetabolitter, der dannes i frugtafgreder, og den
potentielle hydrolyse af restkoncentrationer i frugtafgreder i forarbejdede
varer

¢) vurderingen af grundvandets eksponering for metabolitten MO3 (7)

d) risikoen for vandorganismer.

Anmelderen forelagger medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten de
oplysninger, der er angivet i litra a), senest to ar efter vedtagelsen af serlige

retningslinjer og de oplysninger, der er angivet i litra b), ¢) og d), senest
den 31. december 2013.
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VMi18

Udlegbsdato for

Almindeligt anvendt navn, Godkendel- .
Nr. identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed (') sesdato stoffe:ise lizdken— Sarlige bestemmelser
8 Kresoxim-methyl Methyl (E)-methoxyi- | > 910 g/kg 1. januar »>M463 31. | DEL A
mino[a-(o-tolyloxy)- 2012 maj 2027 «

CAS-nr. 143 390-89-0

CIPAC-nr. 568

o-tolyl]acetat

Methanol: hejst
S g/kg

Methylchlorid:
hejst 1 g/kg

Toluen: hejst 1 g/
kg

Ma kun tillades anvendt som fungicid.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om kresoxim-methyl, sarlig
tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevare-
keden og Dyresundhed den 17. juni 2011.

Medlemsstaterne skal vare sarligt opmarksomme pa at beskytte grund-
vandet i sarbare omrader; godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobe-
greensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:

Risikovurderingen vedrerende grundvandets eksponering, serlig oplys-
ninger om:

— lysimeterundersogelsen til stotte for den pastand, at de to uidentificerede
observerede hejdepunkter ikke svarer til metabolitter, der enkeltvis
overskrider terskelvaerdien pa 0,1 s pg/l

— genfindingen af metabolitten BF 490-5 til bekraftelse af dens fraveer i
lysimeterperkolatet i mengder, der overskrider 0,1 pg/l

— risikovurderingen vedrerende grundvandets eksponering i1 forbindelse
med sen anvendelse pé abler/paerer og druer.

Anmelderen forelegger medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten
oplysningerne senest den 31. december 2013.
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VMI15

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
9 Fluroxypyr 4-amino-3,5-dichlor- » M225 > 950 g/ 1. januar »M463 15. | »M225 DEL A
6-fluor-2-pyridyloxy- | kg (fluroxypyr- 2012 februar B . .
CAS-nr. 69377-81-7 eddikesyre meptyl) 2027 <« Ma kun tillades anvendt som herbicid.
CIPAC-nr. 431 Folgende urenhed DEL B
betra}gtes som ot Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
toksikologisk nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
problemiog ma 1 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluroxypyr, serlig tilleg I
d.et tekn.lske mate- og 1I, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
riale hojst udgere varer og Foder den 23. marts 2017.
folgende mengde:
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-
N-methyl-2-pyrro- somme pi:
lidon (NMP):
— den potentielle kontaminering af grundvand med metabolitten fluroxy-
< 3ghkg < pyrpyridinol, nar aktivstoffet anvendes i regioner med alkalisk eller
sarbar jordbund og/eller under sérbare klimaforhold
— risikoen for vandorganismer.
Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. €
10 | Tefluthrin 2,3,5,6-tetrafluor-4- > 920 g/kg 1.1.2012 »M463 31. | DEL A
CAS-nr. 79538-32-2 methylbenzyl ~ (1RS, | Hexachlorbenzen: maj 2027 <

CIPAC-nr. 451

3RS)-3-[(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifluorprop-1-
enyl]-2,2-dimethyl-
cyclopropancarbo-
xylat

Tefluthrin er en blan-
ding i forholdet 1:1
af enantiomererne Z-
(1R, 3R) og Z-(1S,
39).

hejst 1 mg/kg

Ma kun tillades anvendt som insekticid.

Fro ma kun bejdses pa professionelle frebehandlingsanleeg. Sédanne anleg
skal anvende de bedste cksisterende teknikker, sa det udelukkes, at der
frigives stovskyer under oplagring, transport og anvendelse.

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tefluthrin, serlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 17. juni 2011.
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VMI15

VM14

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere sarligt opmarksomme pé brugeres og arbejdstageres sikkerhed, og
de godkendte anvendelsesbetingelser skal bl.a. omfatte anvendelse af
bade personlige varnemidler og dndedraetsudstyr

— vare sarligt opmarksomme pé risikoen for fugle og pattedyr. Der ber
anvendes risikobegrensende foranstaltninger for at sikre, at der sker en
god nedfeldning i jorden, og at spild undgas

— veere serligt opmarksomme pa at sikre, at det i merkningen af de
behandlede fro er angivet, at froene er blevet behandlet med tefluthrin,
ligesom de risikobegransende foranstaltninger, der er foreskrevet i
godkendelsen, skal vere angivet.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:
1) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
2) en valideret analysemetode for vand

3) de mulige miljovirkninger af isomerernes preferentielle nedbrydning/
omdannelse og et sken over den relative toksicitet og en vurdering af
risikoen for arbejdstagerne.

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er angivet i punkt 1), senest den 30. juni 2012, de oplys-
ninger, der er angivet i punkt 2), senest den 31. december 2012 og de
oplysninger, der er angivet i punkt 3), to ar efter, at der er vedtaget speci-
fikke retningslinjer for evaluering af isomerblandinger.

11

Oxyfluorfen
CAS-nr. 42874-03-3
CIPAC-nr. 538

2-chlor-a,0,a-trifluor-
3-ethoxy-4-

p-tolyl
nitrophenylether

> 970 g/kg
Urenheder:
N,N-dimethylni-

trosamin: hejst
50 pg/kg

1.1.2012

»M463 31.
maj 2027 «

»M203 DEL A

Kun anvendelser som herbicid i forbindelse med bandsprejtning taet ved
jorden fra efterar til tidligt forar kan godkendes, i doseringer pa hegjst 150 g
aktivstof pr. hektar pr. ar.
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YM14

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om oxyfluorfen, sarlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— at beskytte brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne krever
anvendelse af personlige veernemidler, hvis det er relevant

— risiciene for vandorganismer, regnormezdende pattedyr, makroorganis-
mer, der lever i jorden, leddyr, der ikke er malarter, og planter, der ikke
er malarter.

Godkendelsesbetingelserne ber foreskrive risikobegransende foranstalt-
ninger sa som usprejtede stodpudezoner og af afdriftreducerende dyser
samt den dertil herende merkning af plantebeskyttelsesmidler. Disse betin-
gelser ber omfatte yderligere risikobegransende foranstaltninger, hvis det er
relevant. <«

12

1-naphthylacetamid
CAS-nr.

86-86-2

CIPAC-nr. 282

2-(1-naphthyl)
acetamid

> 980 g/kg

1. januar
2012

» M494 30.
november
2029 «

DEL A
Ma kun tillades anvendt som plantevaekstregulerende middel.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 1-naphthylacetamid, serlig
tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
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VYM10

VYMil1

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
a) veare sarligt opmerksomme pé risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
vaernemidler, hvis det er relevant
b) vare serligt opmaerksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold
c) veare serligt opmearksomme pa risikoen for vandorganismer
d) veaere sarligt opmerksomme pa risikoen for planter, der ikke er malarter
e) vare serligt opmaerksomme pa risikoen for fugle.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:
1) risikoen for planter, der ikke er mélarter
2) risikoen pé langt sigt for fugle.
Anseggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. december 2013.
13 1-naphthyleddikesyre I-naphthyleddikesyre | > 980 g/kg 1.1.2012 »M494 30. | DEL A
CAS-nr. n;)gze;n lfr Ma kun tillades anvendt som planteveekstregulerende middel.

86-87-3
CIPAC-nr. 313

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 1-naphthyleddikesyre,
serlig tilleg I og I, som faerdigbehandlet i Den Staende Komité for Fede-
varekaden og Dyresundhed den 17. juni 2011.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:
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VYMi11

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
a) vere serligt opmarksomme pa risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
varnemidler, hvis det er relevant
b) vare saerligt opmaerksomme pa situationen med hensyn til forbrugernes
eksponering via kosten med henblik pa fremtidige @ndringer af maksi-
malgraensevardierne for restkoncentrationer
c) veare serligt opmerksomme pa at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrdder med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold
d) veaere serligt opmerksomme pa risikoen for vandorganismer
e) vare serligt opmerksomme pa risikoen for fugle.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansegeren fremlegger bekraeftende oplysninger om:
1) nedbrydningsvej og —hastighed i jorden, herunder en vurdering af poten-
tialet for fotolyse
2) risikoen pa langt sigt for fugle.
Ansggeren fremlegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. december 2013.
VY M394
VY M12
15 | Fluazifop-P (R)-2-{4-[5-(trifluor- [ > 900 g/kg i flua- 1.1.2012 »>M494 30. | »M53 DEL A
thyl)-2-pyridy- ifop-P-butyl . .
CAS-nr. 83066-88-0 Ef( ]Yﬁen fxyr;dy zifop-P-buty n;’(‘)’;g”fr Ma kun tillades anvendt som herbicid.
(fluazifop-P) YIp Y .| Urenheden 2-
propionsyre  (fluazi- chlor-5-(trifluor- DEL B
CIPAC-nr. 467 (fluazi- | fop-P) thyD)pyridi < o R . .
fop-P) methyl)pyridin méa Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

hojst udgere 1,5 g/
kg i det fremstil-
lede materiale

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluazifop-P, serlig tilleg [
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 1. februar 2013.
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VYM12

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— veere serligt opmerksomme pa risikoen for forbrugere med hensyn til
forekomst i grundvandet af den metaboliske forbindelse X (%)

— veere serligt opmarksomme pa risikoen for brugere og arbejdstagere og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige
vaernemidler, hvis det er relevant

— veere sarligt opmarksomme pa at beskytte overfladevand og grund-
vandet i sarbare omrader

— vare sa@rligt opmarksomme pé risikoen for planter, der ikke er mélarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraeftende oplysninger om:

1) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
herunder oplysninger om relevansen af urenheden R154719

2) @kvivalensen mellem specifikationerne af det tekniske materiale som
industrielt fremstillet og specifikationerne af det testmateriale, der er
anvendt i toksicitetsundersegelserne

3) den potentielle risiko for planteeedende pattedyr

4) skabne og adferd i miljeet for sa vidt angar de metaboliske forbindelser
X () og IV (%)

5) den potentielle risiko for fisk og hvirvellese vanddyr for sa vidt angar
den metabolitiske forbindelse IV ().

Ansogeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er angivet i punkt 1) og 2), senest den 30. juni 2012 og
de oplysninger, der er angivet i punkt 3)-5), senest den 31. december
2013. «
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Udlegbsdato for

V M362

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
16 | Terbuthylazin N2-tert-butyl-6-chlor- | > 950 g/kg 1. januar »M463 31. | DEL A
N4-ethyl-1,3,5-tria- 2012 maj 2027 «

CAS-nr. 5915-41-3

CIPAC-nr.: 234

zin-2,4-diamin

Folgende uren-
heder betragtes
som et toksikolo-

gisk problem

og

ma ikke over-
skride nedensta-
ende grensevar-
dier i det tekniske

materiale:

— Propazin:
9 g/kg

hojst

— Atrazin: hgjst 1

g/kg

— Simazin:
9 g/kg

hojst

Mai kun tillades anvendt som herbicid.

Maé kun anvendes én gang hvert tredje ar pa samme areal ved en maksi-
mumdosis pd 850 g terbuthylazin pr. hektar.

DEL B

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i revurderingsrapporten om terbuthylazin, serlig tilleeg I og 11, som
feerdigbehandlet i Den Staende Komité for Fodevarekeeden og Dyresundhed
den 17. juni 2011 og ajourfert af Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder den 24. marts 2021.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— vurderingen af risikoen for forbrugerne fra eksponering for metabolitter
af terbuthylazin

— at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for pattedyr og regnorme.

Anvendelsesbetingelserne skal, hvis det er relevant, omfatte risikobegraen-
sende foranstaltninger og pligt til at gennemfere overvagningsprogrammer
til kontrol af potentiel grundvandsforurening i sarbare omréder.
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Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M394

V¥ M481

VY M394

YM72
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VYM30

Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, [UPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- Stoffe:jse lgszdken_ Serlige bestemmelser
22 | Metam Methyldithiocarba- > 965 g/kg 1. juli 2012 »M483 15. | DEL A
CAS-nr.: 144-54-7 minsyTe Udtrykt november
e e KL som - 2027 <4 Ma kun tillades anvendt som nematicid, fungicid, herbicid og insekticid til
metamnatrium pa . . . . o . s
CIPAC-nr.: 20 torstofbasis brug som jordgasningsmiddel inden sédning med hejst én anvendelse hvert
tredje ar pa samme mark.
> 990 g/kg

Udtrykt som
metamkalium péa
torstofbasis

Relevante urenhe-
der:

methylisothio-
cyanat (MITC)

— hejst 12 g/kg
pa terstofbasis
(metamna-
trium)

— hejst 0,42 g/kg
pé torstofbasis
(metamkalium)

N,N«-dimethylt-
hiourinstof
(DMTU)

— hejst 23 g/kg
pé terstofbasis
(metamna-
trium)

— hejst 6 g/kg pa
torstofbasis
(metamkalium)

Aktivstoffet ma kun tillades anvendt pa aben mark ved nedfaeldning i jorden
eller ved drypvanding og i vaksthuse kun ved drypvanding. Der skal fore-
skrives brug af luftteet plastfolie ved drypvanding.

Der mé hejst anvendes 153 kg/ha (svarende til 86,3 kg MITC pr. ha), nér
stoffet anvendes pa dben mark.

Ma kun tillades anvendt af professionelle brugere.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metam, serlig tilleg I og 11,
som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed den 9. marts 2012.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

a) veare serligt opmarksomme pa at beskytte brugerne og sikre, at anven-
delsesbetingelserne foreskriver risikobegransende foranstaltninger sdsom
brug af passende personlige varnemidler og begransning af den daglige
arbejdstid

b) vare serligt opmarksomme pa at beskytte arbejdstagerne og sikre, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegransende foranstaltninger
sasom brug af passende personlige veernemidler, en re-entry-periode og
begrensning af den daglige arbejdstid
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VYM30

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

c) vare sarligt opmarksomme pa at beskytte omkringstdende og lokale
beboere og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegraen-
sende foranstaltninger sasom en passende stedpudezone under og op til
24 timer efter anvendelsen fra udkanten af det omrade, som aktivstoffet
er blevet anvendt p4, til alle beboede huse og omrader, der benyttes af
offentligheden, idet der palegges pligt til at bruge advarselsskilte og
jordmarkerer

d

=

veere sarligt opmerksomme pé at beskytte grundvandet, nar aktivstoffet
anvendes i omrader med sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold, og
sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver brug af risikobegransende
foranstaltninger sasom en passende stedpudezone

e) vare serligt opmarksomme pa risikoen for organismer, der ikke er
maélarter, og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver risikobegran-
sende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraftende oplysninger om methylisothiocyanat

med hensyn til:

1) vurderingen af den potentielle transport over lange afstande gennem
luften og beslaegtede miljerisici

2) den potentielle grundvandsforurening.

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og EFSA senest den 31. maj 2014.

VY M394

VY M34

24

Fluxapyroxad
CAS-nr. 907204-31-3
CIPAC-nr.: 828

3-(difluormethyl)-1-
methyl-N-(3',4",5'-
trifluorbiphenyl-2-yl)
pyrazol-4-carboxamid

> 950 g/kg
Urenheden toluen
ma hejst udgere

1 g/kg i det
tekniske materiale

1. januar
2013

» M475 31.
oktober
2027 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluxapyroxad, serlig tilleg
I og I, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundhed den 1. juni 2012.
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VY M34

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (')

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa risikoen for grundvandet, hvis aktivstoffet anvendes i omrader
med folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Renhedsgraden, som er angivet i disse oplysninger, er baseret pa et pilot-
anleg. Den medlemsstat, der behandler ansggningen, meddeler i overens-
stemmelse med artikel 38 i forordning (EF) nr. 1107/2009 Kommissionen
specifikationerne for det tekniske materiale som industrielt fremstillet.

V¥ M480

V¥ M392
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V M42

V M45

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

28

Phosphan
CAS-nr. 7803-51-2
CIPAC-nr. 127

Phosphan

> 994 g/kg

Den relevante
urenhed arsan ma
ikke overstige
0,023 g/kg i det
tekniske materiale

1. april
2013

» M489 15.
marts 2027 <

Ma kun tillades anvendt af professionelle brugere.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om phosphan, serlig tilleg I og
I, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 28. september 2012.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne:

— brugernes sikkerhed i og omkring det behandlede omrade under behand-
lingen savel som under og efter udluftningen

— arbejdstagernes sikkerhed i og omkring det behandlede omrdde under
behandlingen sdvel som under og efter udluftningen

— andre tilstedevaerendes sikkerhed i og omkring det behandlede omrade
under behandlingen savel som under og efter udluftningen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger
som f.eks. permanent overvagning af phosphankoncentrationen ved hjelp
af automatisk udstyr, anvendelse af personlige varnemidler og etablering af
et omrade omkring det behandlede omrdde, hvor andre tilstedevarende
nagtes adgang, hvis det er relevant.

29

Trichoderma asperelleum
(stamme T34)

CECT-nr.: 20417

Ikke relevant

1x 10" cfu/g

1. juni 2013

»M483 15.
oktober
2027 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 7richoderma asperellum
(stamme T34), serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 20. november 2012.
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V¥ M45

Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itiggkaarzi\;e;sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, under hensyntagen til
at Trichoderma asperellum (stamme T34) skal betragtes som et potentielt
sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V¥ M480
Vv M47
31 | Cyflumetofen 2-methoxyethyl-(RS)- | > 975 g/kg (race- [1. juni 2013 | »>M483 15. | »M304 Plantebeskyttelsesmidler, der indeholder cyflumetofen, ma kun
2-(4-tert-butylp- misk) oktober godkendes til anvendelser, hvis indholdet af metabolitten B3 i grundvandet
CAS-nr. 400882-07-7 henyl)-2-cyan-3-oxo- 2027 < forventes at vaere lavere end 0,1 pg/L.

CIPAC-nr. 721

3-(a,0,a-trifluor-o-
tolyl)propionat

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cyflumetofen, serlig tilleeg
I og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 20. november 2012.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugere og arbejdstagere

— beskyttelsen af grundvandet, sarlig med hensyn til metabolitten B3, nar
aktivstoffet anvendes i omrader med folsom jordbund og/eller ekstreme
vejrforhold

— beskyttelsen af drikkevandet
— risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. «
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Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
V¥ M46
32 | Trichoderma  atroviride | Ikke relevant 1 x 107 cfu/g 1. juni 2013 »M483 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
— stamme [-1237 (1 x 10" spores/g) oktober nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Trichoderma atroviride —
CNCM-nr.: 1-1237 stamme 1-1237, serlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Staende
Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 20. november 2012.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmerk-
somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
Trichoderma atroviride — stamme 1-1237 skal betragtes som et potentielt
sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Y M52
33 | Ametoctradin 5-ethyl-6-octyl > 980 g/kg 1. august »M483 31. [ Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
[1,2,4]triazolo[1,5-a] 2013 maj 2028 « | nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 865318-97-4 pyrimidin-7-amin » C2 Urenhe- sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ametoctradin, serlig tilleeg I

CIPAC-nr.: 818

derne amitrol og
o-xylen er af
toksikologisk rele-
vans og ma ikke
overstige
henholdsvis

50 mg/kg og 2 g/
kg i det tekniske
materiale. <«

og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 1. februar 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa udsivning af metabolitten M650F04 (') til grundvandet i
folsomme omrader.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Udlegbsdato for

Almindeligt dt s Godkendel- .
Nr. muild:nltigﬁkzr:i\:)er?snr.navn IUPAC-navn Renhed (1) (;esg;]toe StOffeLSe izdke“' Sarlige bestemmelser
VY M50
34 | Mandipropamid (RS)-2-(4-chlorp- > 930 g/kg 1. august > M483 30. [ Med henblik pad gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
henyl)-N-[3-methoxy- 2013 juni 2029 <« | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 374726-62-2 4-(prop-2-ynyloxy) Urenheden N-{2- sionerne i den reviderede vurderingsrapport om mandipropamid, serlig
phenethyl]-2-(prop-2- | [4-(2-chlor-allylo- tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
CIPAC-nr.: 783 ynyloxy)acetamid xy)-3-methoxy- kaden og Dyresundhed den 1. februar 2013.
phenyl]-ethyl}-2- ] o ]
(4-chlor-phenyl)- Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
2-prop-2-ynyloxy- hvis det er relevant.
acetamid er af ) )
toksikologisk rele- Ansegeren fremlegger bekreftende oplysninger om potentialet for preefe-
vans og mé ikke rentiel enantiomerisk omdannelse eller racemisering af mandipropamid pa
overstige 0,1 g/kg jordoverfladen som folge af jordfotolyse.
i knisk . . .
:rslférit:lems ¢ Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
’ terne og autoriteten senest den 31. juli 2015.
VYV M56
35 | Halosulfuron-methyl methyl 3-chlor-5- | > 980 g/kg 1. oktober | P»>M468 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr. 100785-20-1 (4,6-dimethoxypyri- 2013 november nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
midin-2-ylcarbamoyl- 2026 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om halosulfuron-methyl, sarlig

CIPAC-nr. 785.201

sulfamoyl)-1-methyl-
pyrazol-4-carboxylat

tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevare-

kaeden og Dyresundhed den 15. marts 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serligt opmaerk-

somme pa:

— risikoen for, at metabolitten »omlejret halosulfuron (HSR)« (1) i sarbare
omrader siver ud i grundvandet. Denne metabolit anses for at vere
toksikologisk relevant pa grundlag af de foreliggende data om halosul-
furon

— risikoen for landplanter, der ikke er malarter

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

891



VY M56

Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itiggkaarzi\;e;sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

a) oplysninger om akvivalensen mellem specifikationerne af det tekniske
materiale, som kommercielt fremstillet, og det testmateriale, der er
anvendt i de toksikologiske og ekotoksikologiske undersegelser

b) oplysninger om den toksikologiske relevans af urenhederne i de tekniske
specifikationer som kommercielt fremstillet

c) oplysninger til afklaring af de potentielle genotoksiske egenskaber ved
chlorsulfonamidsyre ().

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-

terne og autoriteten senest den 30. september 2015.

V¥ M480
Y M62
37 | Candida oleophila | Ikke relevant Nominelt indhold: | 1. oktober | »M463 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
stamme O 3% 10" CFU/g 2013 maj 2027 « | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
torret produkt sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Candida oleophila stamme
Samlingens or.: O, sarlig tilleg I og II, som fardigbehandlet i Den Stiende Komité for
MUCL40654 Interval: 6 x 10° — Fodevarekaden og Dyresundhed den 15. marts 2013.
1x 10" CFU/g
torret produkt
Y M60
38 | Helicoverpa armigera | Ikke relevant Minimumskoncen- |1. juni 2013| »M483 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nucleopolyhedrovirus tration: 1,44 x oktober nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
10" OB/ (okklu- 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Helicoverpa armigera

DSMZ-nr.: BV-0003

sionslegemer/l)

nucleopolyhedrovirus, serlig tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i Den
Staende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den 15. marts 2013.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

691



Udlegbsdato for

Almindeligt dt s Godkendel- .
Nr. ml?d:nltigﬁkzr:i\:)ex?snr_navn IUPAC-navn Renhed (") (;esg;]toe stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
Y Mo4
39 | Paecilomyces  fumosoro- | Ikke relevant Minimum 1,0 x 1. oktober [ »M463 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
seus stamme FE 9901 10° CFU/g 2013 maj 2027 « | nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Paecilomyces fumosoroseus
Samlingens nr.. USDA- Maksimum 3.0 x stamme FE 9901, serlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den Staende
ARS collection of Ento- 10° CFU/g ’ Komité for Fodevarekeden og Dyresundhed den 15. marts 2013.
mopathogenic Fungal
Cultures U.S. Plant Soil Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmaerk-
and Nutrition laboratory. somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
New York. Adgangsnr. Paecilomyces fumosoroseus stamme FE 9901 skal betragtes som et poten-
ARSEF 4490 tielt sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
VY M61
40 | Kaliumphosphater (intet | Kaliumhydro- 31,6-32,6 % 1. oktober [ »M489 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
ISO-navn) genphosphonat phosphonat-ioner 2013 juli 2029 « | nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
(summen af sionerne i den reviderede vurderingsrapport om kaliumphosphonater, serlig
CAS-nr. Dikaliumphosphonat hydrogenphospho- tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
nat- og phospho- kaeden og Dyresundhed den 15. marts 2013.
nat-ioner)

13977-65-6 for kaliumhy-
drogenphosphonat

13492-26-7  for
liumphosphonat

dika-

Blanding: ingen

CIPAC-nr. 756  (for
kaliumphosphonater)

17,8-20,0 %
kalium

> 990 g/kg pa
torstofbasis

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

— risikoen for fugle og pattedyr

— risikoen for eutrofiering af overfladevand, hvis stoffet anvendes i
regioner eller under forhold, der fremmer en hurtig oxidering af aktiv-
stoffet 1 overfladevandet.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlagger bekraftende oplysninger om risikoen pa langt sigt
for insektedende fugle.

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. september 2015.
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Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itiggkaarzi\;e;sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
¥ M480
Vv M59
42 | Spodoptera littoralis | Tkke relevant Maksimumskon- 1. juni 2013 | P»>M483 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nucleopolyhedrovirus centration: 1 x oktober nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
10'2 OB/I (okklu- 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Spodoptera littoralis
DSMZ-nr.: BV-0005 sionslegemer/l) nucleopolyhedrovirus, serlig tilleg 1 og II, som faerdigbehandlet i Den
Stdende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed den 15. marts 2013.
VM54
43 | Bixafen N-(3',4'-dichlor-5- > 950 g/kg 1. oktober | P»M475 31. | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
fluorobiphenyl-2-yl)- 2013 oktober nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
3-(difluormethyl)-1- 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bixafen, serlig tilleg I og

CAS-nr. 581809-46-3

CIPAC-nr. 819

methylpyrazol-4-
carboxamid

II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 15. marts 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

a) restkoncentrationer af bixafen og dets metabolitter i vekselafgrader

b) beskyttelsen af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

¢) risikoen for vandorganismer

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

ILT



VM54

Udlegbsdato for

Nr. Almiril(;i:;itiggkaarzi\;e;sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(ils(g:iel- stoffe:ise li(;dken— Serlige bestemmelser
d) risikoen for organismer, der lever i jord eller sedimenter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V¥ M490
VMé68
45 | Eugenol CAS-nr. 97-53-0 | 4-allyl-2-methoxyp- > 990 g/kg 1. december| P»M494 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
henol 2013 april 2028 « [ nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CIPAC-nr. 967

Relevant urenhed:
methyleugenol

max. 0,1 % af det
tekniske materiale

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om eugenol, sarlig tilleg I og
II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 17. maj 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— at beskytte brugerne, arbejdstagerne, tilstedevaerende og residenter og
sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter brug af egnede personlige
vernemidler, hvis det er relevant

— beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for vandorganismer
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VY Mo68

YM70

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— risikoen for insekteedende fugle.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:

a) lagringsstabiliteten (2 ar) ved stuetemperatur for det formulerede middel

b) data, der sammenligner eugenols og methyleugenols naturlige baggrund-
seksponeringssituationer i forhold til eksponeringen for eugenol som et
plantebeskyttelsesmiddel. Disse data skal omfatte menneskers ekspone-

ring sdvel som fugles og vandorganismers eksponering

c¢) eksponeringsvurderingen for eugenols potentielle metabolitter i grund-
vandet, navnlig methyleugenol.

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. november 2015.

46

Geraniol CAS-nr.
106-24-1

CIPAC-nr. 968

(E) 3,7-dimethyl-2,6-
octadien-1-ol

> 980 g/kg

1. december
2013

»M494 15.
april 2028 <«

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om geraniol, sarlig tilleg 1 og
II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 17. maj 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— at beskytte brugerne, arbejdstagerne, tilstedeverende og residenter og
sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter brug af egnede personlige
vernemidler, hvis det er relevant

— beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold
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YM70

VY M69

Udlegbsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?:i\;?gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser

— risikoen for vandorganismer

— risikoen for insekteedende fugle og pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,

hvis det er relevant.

Ansegeren fremlagger bekraeftende oplysninger om:

a) data, der sammenligner geraniols naturlige baggrundseksponeringssitua-
tioner i forhold til eksponeringen for geraniol som et plantebeskyttelses-
middel. Disse data skal omfatte menneskers eksponering savel som
fugles, pattedyrs og vandorganismers eksponering

b) grundvandets eksponering.

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-

terne og autoriteten senest den 30. november 2015.

47 | Thymol 5-methyl-2-propan-2- | > 990 g/kg 1. december| P»M494 15. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
yl-phenol 2013 april 2028 « [ nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. sionerne i den reviderede vurderingsrapport om thymol, sarlig tilleg I og
89-83-8 II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 17. maj 2013.
CIPAC-nr.

969

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— at beskytte brugerne, arbejdstagerne, tilstedevaerende og residenter og
sikre, at anvendelsesbetingelserne omfatter brug af egnede personlige
vernemidler, hvis det er relevant

— beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for vandorganismer

— risikoen for insekteedende fugle og pattedyr.
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VY M69

YM77

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:

a) data, der sammenligner thymols naturlige baggrundseksponeringssitua-
tioner i forhold til eksponeringen for thymol som et plantebeskyttelses-
middel. Disse data skal omfatte menneskers eksponering savel som
fugles, pattedyrs og vandorganismers eksponering

b) langtidstoksiciteten og reproduktionstoksiciteten i form af en fuldstendig
rapport (pa engelsk) om den kombinerede test for toksicitet og repro-
duktionstoksicitet ved gentagen oral indtagelse af thymol

¢) grundvandets eksponering.

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. november 2015.

48

Sedaxan
CAS-nr.: 874967-67-6

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

CIPAC-nr.: 833

Blanding af 2 cisi-
somerer 2'-
[(1RS,2RS)-1,1"-
bicycloprop-2-yl]-3-
(difluormethyl)-1-
methylpyrazol-4-
carboxanilid og 2
transisomerer 2'-
[(1RS,2SR)-1,1"-
bicycloprop-2-yl]-3-
(difluormethyl)-1-
methylpyrazol-4-
carboxanilid

> 960 g/kg
sedaxan

(mellem 820-

890 g/kg for de 2
transisomerer
50:50 blanding af
enantiomerer og
mellem 100-150 g/
kg for de 2 cisi-
somerer 50:50
blanding af enan-
tiomerer)

1. februar
2014

» M475 31.
oktober
2027 4

DEL A
Ma kun tillades anvendt til frebehandling.
DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om sedaxan, serlig tilleg I og
II, som faerdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

a) beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

b) risikoen pé langt sigt for fugle og pattedyr.

Godkendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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YM77

YM79

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

De berorte medlemsstater gennemforer, hvis det er relevant, overviagnings-
programmer for at kontrollere eventuel forurening af grundvandet med
metabolitten CSCD465008 i folsomme omréder.

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

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

49

Emamectin
CAS-nr.:
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:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,65,6'R,8R,128,
13S5,20R,21R,245)-6'-
[(S)-sec-butyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,
22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetra-
cyclo
[15.6.1.148.0202%]
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-dihy-
dro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-
methyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-O-methyl-
4-methylamino-o-L-
lyxo-hexapyranosyl)-
a-L-arabino-hexapy-
ranosid

> 95

som

benzoat pa vandfri

basis

0 g/kg

emamectin-

(en blanding af
minimum 920 g/

kg emamectin Bla

benzoat og
maksimum 50 g/

kg emamectin Blb

benzoat)

1. maj 2014

» M460 15.
november
2026 <«

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om emamectin, serlig tilleg [
og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

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

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraftende oplysninger om risikoen for enantios-
elektiv metabolisering eller nedbrydning.

Ansegeren 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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YM79

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

emamectin Bla benzoat:

138511-97-4

emamectin Blb benzoat:

138511-98-5
CIPAC-nr.:
emamectin: 791

emamectinbenzoat:
791.412

Emamectin Blb:

(10E,14E,16E)-(1R,
4S,5'S,6S,6'R,8R,128,
13S,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,
22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetra-
cyclo
[15.6.1.1%8.0702%)
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihy-
dro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-
methyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-O-methyl-
4-methylamino-o-L-
lyxo-hexapyranosyl)-
a-L-arabino-hexapy-
ranosid

Emamectin Bla
benzoat:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,65,6'R,8R,128,
135,20R,21R,245)-6'-
[(S)-sec-butyl]-21,24-
dihydroxy-5',11,13,
22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetra-
cyclo
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YM79

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

[15.6.1.148 02024
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-dihy-
dro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-3-O-
methyl-4-0-(2,4,6-
trideoxy-3-0O-methyl-
4-methylamino-a-L-
lyxo-hexapyranosyl)-
a-L-arabino-hexapy-
ranosidbenzoat

Emamectin Blb
benzoat:

(10E,14E,16E)-(1R,
48,5'S,6S,6'R,8R,12S,
135,20R,21R,24S)-
21,24-dihydroxy-6'-
isopropyl-5',11,13,
22-tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetra-
cyclo
[15.6.1.1%8.0%02%]
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'~(5',6'-dihy-
dro-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-hexapy-
ranosidbenzoat
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VY M80

VYM76

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlegbsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

50

Pseudomonas sp. stamme
DSMZ 13134

Samlingens nr.. DSMZ

13134

Ikke relevant

Minimumskoncen-
tra-tion: 3 x 10'*
CFU/kg

1. februar
2014

» M468 30.
juni 2027 <

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Pseudomonas sp. stamme
DSMZ 13134, sarlig tilleg I og II, som faerdigbehandlet i Den Staende
Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmark-
somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
Pseudomonas sp. stamme DSMZ 13134 skal betragtes som et potentielt
sensibiliserende stof.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger oplysninger, der bekrafter fravaret af en potentiel
akut intratracheal og intraperitoneal toksicitet/infektivitet/patogenicitet.

Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. januar 2016.

51

Fluopyram
CAS-nr.: 658066-35-4

CIPAC-nr.: 807

N-{2-[3-chlor-5-(trif-
luormethyl)-2-pyri-
dyl]ethyl}-a,o,a-trif-
luor-o-toluamid

> 960 g/kg

1. februar
2014

> M494 15.
juni 2028 <

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fluopyram, serlig tilleg I
og I, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pé risikoen for fugle og vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1) risikoen pé langt sigt for insektaedende fugle
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VYM76

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
2) risikoen for hormonforstyrrende virkninger hos hvirveldyr, der ikke er
maélarter, dog ikke pattedyr.
Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er anfert i punkt 1, senest den 1. februar 2016 og de
oplysninger, der er anfert i punkt 2, senest to ar efter, at tilsvarende
OECD-retningslinjer for testning af hormonforstyrrelser er vedtaget.
VYM78
52 | Aureobasidium pullulans | Ikke relevant Minimum 5,0 x 1. februar | »M468 30. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
(stamme DSM 14940 og 10° CFU/g for 2014 juni 2027 « | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
DSM 14941) hver stamme sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Aureobasidium pullulans
(stamme DSM 14940 og DSM 14941), serlig tilleg I og II, som ferdig-
Samlingens nr.. Tysk Maksimum 5,0 x behandlet i Den Stiende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed den
samling af mikroorga- 10" CFU/g for 16. juli 2013.
nismer og cellekulturer hver stamme
(DSMZ) med stamme- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serligt opmaerk-
samlings-numrene  DSM somme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i betragtning af, at
14940 og DSM 14941. Aureobasidium pullulans (stamme DSM 14940 og DSM 14941) skal
betragtes som et potentielt sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
VYV MS82
53 | Pyriofenon: (5-chlor-2-methoxy- > 965 g/kg 1. februar | »M468 30. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
4-methyl-3-pyridyl) 2014 juni 2027 <« | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 688046-61-9

CIPAC-nr.: 827

(4,5,6-trimethoxy-o-
tolyl)methanon

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyriofenon, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarckaeden og
Dyresundhed den 16. juli 2013.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:
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vV MS82

VY MS81

V¥ M480

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

a) to urenheders identitet, der fuldt ud understetter de forelebige specifi-
kationer

b) den toksikologiske relevans af urenhederne i forslaget til tekniske speci-
fikationer bortset fra den ene urenhed, for hvilken der blev fremlagt en
test til bestemmelse af akut oral toksicitet og en Ames' test.

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten disse

oplysninger senest den 31. januar 2016.

54

Dinatriumphosphonat
CAS-nr.: 13708-85-5

CIPAC-nr.: 808

Dinatriumphosphonat

281-337 g/kg (TK)

> 917 g/kg (TC)

1. februar
2014

> M489 31.
julf 2029 <

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om dinatriumphosphonat, sarlig
tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed den 16. juli 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa risikoen for eutrofiering af overfladevand.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:
a) den kroniske risiko for fisk
b) risikoen pa lang sigt for regnorme og makroorganismer i jorden.

Ansegeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten disse
oplysninger senest den 31. januar 2016.
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V MS88

V¥ M497

VY M90

Udlebsdato for

CIPAC-nr. 766

Almindeligt dt s Godkendel- .
Nr. muild:nltigﬁkaar:i\;e]?sm_navn [UPAC-navn Renhed (1) (;esg;]toe stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
56 | Orangeolie (R)-4-isopropenyl-1- [ > 945 g/kg (af D- [1. maj 2014| »>M449 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
methylcyclohexen limonen) december nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 8028-48-6 | eller  p-mentha-1,8- 2026 4 sionerne 1 den reviderede vurderingsrapport om orangeolie, sarlig tilleg I
(appelsinekstrakt) dien Aktivstoffet skal og I, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeden og
overholde specifi- Dyresundhed den 3. oktober 2013.
5989-27-5 (D-limonen) kationerne for Ph.
Eur. (Pharmaco- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
CIPAC-nr. 902 poeia Europea) 5.0 somme pé:
(Aurantii dulcis
aetheroleum) og a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
ISO 3140:2011(E)
b) risikoen for fugle og pattedyr.
Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansegeren indsender bekraeftende oplysninger for sa vidt angar skebnen for
orangeolies metabolitter og nedbrydningsvejen og -hastigheden i jorden og
valideringen af endpoints i den ekotoksikologiske risikovurdering.
Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. april 2016.
58 | Benalaxyl-M Methyl N-(phenylace- | > 950 g/kg 1. maj 2014 »M468 30. | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
tyl)-N-(2,6-xylyl)-D- september nr. 1107/2009 nevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 98243-83-5 alaninat 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om benalaxyl-M, serlig tilleg 1

og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 3. oktober 2013.
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VY M90

VY M95

V¥ M480

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af arbejdstagere, nar de vender tilbage

— den risiko som metabolitterne BM-M2 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-DL-
alanin) og BM-M3 (N-(malonyl)-N-(2,6-xylyl)-D-alanin) udger for
grundvandet, nar stoffet anvendes i regioner med sarbare jordbunds-
og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

59

Tembotrion

CAS-nr. 335104-84-2

CIPAC-nr. 790

2-{2-chlor-4-mesyl-3-
[(2,2,2-trifluorethoxy)
methyl]benzoyl}
cyclohexan-1,3-dion

> 945 g/kg

De folgende rele-
vante urenheder
ma ikke over-
skride en vis
teerskel 1 det

tekniske materiale:

Toluen: < 10 g/kg

HCN: < 1 g/kg

1. maj 2014

» Md449 31.
december
2026 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om tembotrion, sarlig tilleg I
og I, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
b) risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

€81



VYMI1

VY M97

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

61

Pyroxsulam
CAS-nr.: 422556-08-9

CIPAC-nr.: 793

N-(5,7-dimethoxy
[1,2,4]triazolo[1,5-a]
pyrimidin-2-yl)-2-
methoxy-4-(trifluor-
methyl)pyridin-3-
sulfonamid

> 965 g/kg

1. maj 2014

> M468 30.
september
2027 «

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyroxsulam, serlig tilleg I
og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaeden og
Dyresundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-
somme pa:

a) risikoen for grundvandet, ndr aktivstoffet anvendes i omrdder med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

b) risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

1) den toksikologiske relevans af urenhed nummer 3 (som omtalt i den
reviderede vurderingsrapport)

2) den akutte toksicitet af metabolitten PSA
3) den toksikologiske relevans af metabolitten 6-CI-7-OH-XDE-742.

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. april 2016.

62

Chlorantraniliprol
CAS-nr.: 500008-45-7

CIPAC-nr.: 794

3-brom-4'-chlor-1-(3-
chlor-2-pyridyl)-2'-
methyl-6'-(methylcar-
bamoyl)pyrazol-5-
carboxanilid

> 950 g/kg

Folgende relevante
urenheder ma ikke
overskride en vis
teerskel 1 det
tekniske materiale:

1. maj 2014

> M463 31.
maj 2027 <«

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om chlorantraniliprol, serlig
tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Stiende Komité for Fedevare-
kaeden og Dyresundhed den 3. oktober 2013.
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YM97

Y M96

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Acetonitril < 3 g/
kg

3-picolin: < 3 g/kg

methansulfonsyre
<2gkg

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pé risikoen for vandorganismer og makroorganismer i jorden.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1)

2)

risikoen for grundvand fra aktivstoffet og dets metabolitter IN-EQW78
(2-[3-brom-1-(3-chlorpyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-yl]-6-chlor-3,8-dimet-
hylquinazolin-4(3H)-on), IN-ECD73 (2,6-dichlor-4-methyl-11H-pyrido
[2,1-b]quinazolin-11-on), IN-F6L99 (3-brom-N-methyl-1H-pyrazol-5-
carboxamid), IN-GAZ70 (2-[3-brom-1-(3-chlorpyridin-2-yl)-1H-pyra-
zol-5-yl]-6-chlor-8-methylquinazolin-4(1H)-on) og IN-FON04 (3-brom-
N-(2-carbamoyl-4-chlor-6-methylphenyl)-1-(3-chlorpyridin-2-yl)-1H-
pyrazol-5-carboxamid)

risikoen for vandorganismer, der frembydes af fotolysemetabolitterne
IN-LBA22 (2-{[(4Z)-2-brom-4H-pyrazolo[1,5-d]pyrido[3,2-b][1,4]
oxazin-4-yliden] amino}-5-chlor-N,3-dimethylbenzamid), IN-LBA23
(2-[3-brom-1-(3-hydroxypyridin-2-yl)-1H-pyrazol-5-yl]-6-chlor-3,8-
dimethylquinazolin-4(3H)-on) og IN-LBA24 (2-(3-brom-1H-pyrazol-5-
yl)-6-chlor-3,8-dimethylquinazolin-4(3H)-on).

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. april 2016.

63

Natriumsglvthiosulfat

CAS-nr.: ikke tildelt

CIPAC-nr.: 762

Ikke relevant

> 10,0 g Ag/kg

Udtrykt som selv
(Ag)

1. maj 2014

» Md449 31.
december
2026 <4

DEL A

Ma kun tillades anvendt inden dere til ikkespiselige afgreder
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VY M96

V¥ M480

VM105

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

DEL B

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om natriumselvthiosulfat,
serlig tilleg I og I, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Fade-
varekaden og Dyresundhed den 3. oktober 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere

b) begrensning af den mulige frigerelse af selvioner gennem bortskaffelse
af brugte oplesninger

c) risikoen for terrestriske hvirveldyr og hvirvellose jordlevende dyr ved
anvendelse i landbruget af slam fra rensningsanlag.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

65

S-abscisinsyre
CAS-nr.:
21293-29-8
CIPAC-nr.:

Ikke tildelt

(2Z,AE)-5-[(1S)-1-
hydroxy-2,6,6-trimet-
hyl-4-oxocyclohex-2-
en-1-yl]-3-methyl-
penta-2,4-diensyre

eller

(7E,9Z)-(6S)-6-
hydroxy-3-oxo-11-
apo-g-caroten-11-
ensyre

960 g/kg

1. juli 2014

»M457 15.
september
2026 «

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om S-abscisinsyre, serlig tilleg
I og 11, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 13. december 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa at beskytte vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

981



Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V¥ M480

VY M108

68

1,4-dimethyl-naphthalen
CAS-nr.: 571-58-4
CIPAC-nr.: 822

1,4-dimethyl-
naphthalen

> 980 g/kg

1. juli 2014

» M475 30.
november
2027 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 1,4-dimethylnaphthalen,
seerlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Fede-
varekeeden og Dyresundhed den 13. december 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

a) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere ved re-entry og ved inspektion
af lagerbygningen

b) risikoen for vandorganismer og fiskeaedende pattedyr, hvis aktivstoffet
udledes fra lagerbygninger til luft og overfladevand uden videre behand-
ling.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om restkoncentrationsdefi-
nitionen for aktivstoffet.

Ansogeren fremlaegger de pagaldende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten senest den 30. juni 2016.

VY M109
69

Amisulbrom
CAS-nr. 348635-87-0
CIPAC-nr. 789

3-(3-brom-6-fluor-2-
methylindol-1-ylsul-
fonyl)-N,N-dimethyl-
1H-1,2,4-triazol-1-
sulfonamid

> 985 g/kg

1. juli 2014

» M457 15.
september
2026 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om amisulbrom, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 13. december 2013.
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VY M109

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Den folgende

relevante urenhed
maé ikke overstige
en vis teerskel i det
tekniske materiale:

3-brom-6-fluor-2-
methyl-1-(1H-
1,2,4-triazol-3-
ylsulfonyl)-1H-
indol: < 2 g/kg

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa risikoen for vand- og jordorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger om:

1

2)

3)

4)

5)

den ubetydelighed, som den fotokemiske nedbrydning i metabolisme i

jord af amisulbrom vedrerende metabolitterne 3-brom-6-fluor-2-methyl-

1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1 H-indol og 1-(dimethylsulfamoyl)-1 H-
1,2,4-triazol-3-sulfonsyre har for forureningen af grundvand

Amisulbroms (kun udvaskning via FOCUS-scenariet) og metabolitters 1-
(dimethylsulfamoyl)-1 H-1,2,4-triazol-3-sulfonsyre, 1H-1,2,4-triazol-3-
sulfonsyre, 1H-1,2,4-triazol, N,N-dimethyl-1H-1,2,4-triazol-3-sulfona-
mid, 2-acetamido-4-fluorbenzoesyre, 2-acetamido-4-fluor-hydroxyben-
zoesyre og  2,2'-oxybis(6-fluor-2-methyl-1,2-dihydro-3 H-indol-3-on)
lave forureningspotentiale for sa vidt angar overfladevand eller lave
eksponeringspotentiale for vandorganismer ved afstremning

alt efter resultatet af vurderingen af 1) og 2), hvor der er betydelig
fotokemisk nedbrydning i jord, eller hvor der er stort forurenings-
eller eksponeringspotentiale, yderligere analysemetoder til at bestemme
alle varianter af restkoncentrationsdefinitionen til overvagning af over-
fladevand

risikoen fra sekunder forgiftning af fugle og pattedyr af 3-brom-6-fluor-
2-methyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1 H-indol

potentialet for at forarsage hormonforstyrrende virkninger hos fugle og
fisk pa grund af amisulbrom og dets metabolitter 3-brom-6-fluor-2-
methyl-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ylsulfonyl)-1 H-indol.
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VY M109

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren forelegger medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten de
relevante oplysninger, der er anfert i punkt 1 til 4, senest den 30. juni
2016 og de oplysninger, der er anfort i punkt 5, senest to ar efter, at
OECD's retningslinjer for testning af hormonforstyrrelser er vedtaget.

VY M102

70

Valifenalat

CAS-nr. 283159-90-0

CIPAC-nr. 857

Methyl N-(isopro-
poxycarbonyl)-L-
valyl-(3RS)-3-(4-
chlorphenyl)-B-
alaninat

> 980 g/kg

1. juli 2014

»M457 1.
marts 2027 <

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om valifenalat, serlig tilleg I
og II, som fardigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed den 13. december 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraftende oplysninger om metabolit S5 poten-
tiale til at forurene grundvand.

Anmelderen fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 30. juni 2016.

VYM103

71

Thiencarbazon

CAS-nr.: 317815-83-1

CIPAC-nr.: 797

Methyl 4-[(4,5-dihy-
dro-3-methoxy-4-
methyl-5-oxo-1H-
1,2,4-triazol-1-yl)
carbonylsulfamoyl]-
S-methylthiophen-3-
carboxylat

> 950 g/kg

1. juli 2014

»M457 1.
marts 2027 <

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om thiencarbazon, serlig tilleg
I og II, som faerdigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed den 13. december 2013.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

a) risikoen for grundvandet, hvis stoffet anvendes under sarbare geogra-
fiske eller klimatiske forhold
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VY M103

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

b) risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraftende oplysninger om potentialet for, at
thiencarbazon transporteres med luften over lange afstande og de beslag-
tede miljepéavirkninger.

Disse bekreftende oplysninger skal besta af resultaterne af et overvagnings-
program med henblik pa at vurdere potentialet for, at thiencarbazon trans-
porteres med luften over lange afstande, og de beslegtede miljopavirknin-
ger. Anseogeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
dette overvagningsprogram senest den 30. juni 2016, og resultaterne i form
af en overvagningsrapport senest den 30. juni 2018.

VYMi114

72

Acequinocyl CAS nr.:
57960-19-7 CIPAC-
nr.: 760

3-dodecyl-1,4-dihy-
dro-1,4-dioxo-2-
naphthyl acetate

> 960 g/kg

1. september
2014

» M460 15.
november
2026 4

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om acequinocyl, serlig tillaeg [
og II, som fardigbehandlet i Den Staende Komité for Fedevarekeeden og
Dyresundhed den 20. marts 2014.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere
— risikoen for fugle, pattedyr og vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

a) en analysemetode for restkoncentrationer i legemsvasker og -vaev
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YM114

VM417

V¥ M480

VYM123

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

b) den acceptable risiko pa lang sigt for smi freedende fugle og sma
planteeedende og frugteedende pattedyr med hensyn til anvendelse pa
®ble- og pareplantager

c) den acceptable risiko pa lang sigt for sma altedende og sma planteze-
dende pattedyr med hensyn til anvendelse pa udenders prydplanter.

Anseggeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. august 2016.

76

Metobromuron
CAS-nr.: 3060-89-7
CIPAC-nr.: 168

3-(4-bromphenyl)-1-
methoxy-1-methylu-

rinstof

> 978 g/kg

1. januar
2015

»M463 31.
maj 2027 «

Ved gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/
2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklusionerne i
den reviderede vurderingsrapport om metobromuron, serlig tilleg 1 og I,
som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og
Foder den 11. juli 2014.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

a) beskyttelsen af arbejdstagere og brugere

b) risikoen for fugle, pattedyr, vandorganismer og landplanter, der ikke er
malarter

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VM123

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren fremlegger bekraeftende oplysninger om:

a) den toksikologiske vurdering af metabolitterne CGA 18236, CGA
18237, CGA 18238 og 4-bromanilin

b) hvorvidt risikoen péd lang sigt for fugle og pattedyr er acceptabel.

Ansegeren fremlaegger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 31. december 2016.

VMi24

77

Aminopyralid
CAS nr. 150114-71-9
CIPAC-nr. 771

4-amino-3,6-dichlor-
pyridin-2-carboxyl-

syre

> 920 g/kg

Folgende relevante
urenheder ma ikke
overstige en Vis
terskel:

Picloram < 40 g/

kg

1. januar
2015

»M463 31.
maj 2027 «

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aminopyralid, serlig tilleg
I og 11, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder den 11. juli 2014.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

a) risikoen for grundvandet, hvis stoffet anvendes under sérbare jordbund-
sforhold eller klimatiske forhold

b) risikoen for akvatiske makrofytter og landplanter, der ikke er malarter
c¢) kronisk risiko for fisk.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

V¥ M480
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?gf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(ils(g:iel- stoffe:ise lgi(e)dken— Serlige bestemmelser
VM126
79 | Streptomyces Iydicus | Ikke relevant Minimumskoncen- | 1. januar » M483 30. [ Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
stamme WYEC 108 tration: 5,0 x 108 2015 juni 2029 « | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CFU/g sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Streptomyces lydicus
Samlingens nr.: American stamme WYEC 108, sarlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den
Type Culture Collection Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 11. juli 2014.
(USDA) ATCC 55445
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:
a) risikoen for vandorganismer
b) risikoen for jordbundsorganismer.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V¥ M480
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YM130

VY M497

VM155

Udlebsdato for

CAS-nr.: 126833-17-8
CIPAC-nr.: 603

methylcyclohexan-1-
carboxamid

Den folgende

relevante urenhed
ma ikke overstige
en vis teerskel 1 det
tekniske materiale:

— Toluen:
1 g/kg

hojst

— 4-Amino-2,3-
dichlorphenol:
hojst 3 g/kg

Nr. Alml?ﬁ:;iigékjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
83 | Bacillus amyloliquefa- | lkke relevant Minimumskoncen- 1. april > M468 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
ciens subsp. plantarum tration: 2,0 x 10" 2015 august nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
stamme D747 CFU/g 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus amyloliquefaciens
. subsp. plantarum stamme D747, serlig tilleeg I og 11, som faerdigbehandlet i
Referencenummer 1 Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder den 10. oktober
Agricultural Research 2014.
Culture Collection
(NRRL), Peoria, Illinois, Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
USA: B-50405 somme pé beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, under hensyntagen til
. . at Bacillus amyloliquefaciens subsp. plantarum stamme D747 skal betragtes
Deponeringsnummer 1 In- som et potentielt sensibiliserende stof. Anvendelsesbetingelserne skal
te.rnatlonal P atent Orga- omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.
nism Depositary, Tokyo,
Japan: FERM BP-8234. Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
85 | Fenhexamid N-(2,3-dichlor-4- > 975 g/kg 1. januar | 31. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
hydroxyphenyl)-1- 2016 2030 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenhexamid, sarlig tilleg I
og IL.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— Beskyttelse af sprojteforere under udbringning pa markafgreder med
handholdt udstyr

— Beskyttelse af arbejdere ved re-entry efter indenders behandling af
afgroder

— Risikoen for vandorganismer
— Risikoen pé lang sigt for pattedyr ved udbringning pa marker.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VMi151

VM148

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

86

Halauxifenmethyl
CAS-nr::943831-98-9

CIPAC-nr.: 970.201
(halauxifenmethyl) 970
(halauxifen)

methyl-4-amino-3-
chlor-6-(4-chlor-2-
fluor-3-methoxyp-
henyl)pyridin-2-
carboxylat

> 930 g/kg

5. august
2015

»M475 5.
januar 2028 <

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 konklu-
sionerne i1 den reviderede vurderingsrapport om halauxifenmethyl, sarlig
tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— Risikoen for vandplanter og landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger om:

— de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pé kommercielt plan). Relevansen af de urenheder, der
findes i det tekniske materiale, skal bekreftes;

— overensstemmelsen mellem toksicitetstestbatchene og de tekniske speci-
fikationer.

Ansegeren skal fremlagge disse oplysninger for Kommissionen, medlems-
staterne og autoriteten senest den 5. februar 2016.

87

Pyridat
CAS-nr.: 55512-33-9
CIPAC-nr.: 447

0-6-chlor-3-phenyl-
pyridazin-4-yl-S-
octylthiocarbonat

> 900 g/kg

1. januar
2016

31. december
2030

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyridat, serlig tilleg I og
1I.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa risikoen for vandorganismer, landplanter, der ikke er mélarter, og
plantezedende pattedyr.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
VY M156
88 | Sulfoxaflor [methyl(oxo0){1-[6- > 950 g/kg 18. august [ »>M475 18. [ »>M389 Ma kun tillades anvendt i permanente vaksthuse.
CAS-nr: 946578-00-3 | (rifluoumethyl)-3- 2015 | januar 2028 9| \red henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CIPAC-nr: 820 p ylr fl Y ]le 4 ylj-A> nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
-’ suttany’ den] sionerne i den reviderede vurderingsrapport om sulfoxaflor, sarlig tilleg I
cyanami og II, som ferdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder den 29. maj 2015 og ajourfert den 28. januar 2022.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmark-
somme pa risikoen for bier og humlebier, der frigives til bestovning, nar
produkter, der indeholder stoffet, anvendes i veksthuse.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. €
VY M150
89 | Sulfosulfuron 1-(4,6-dimethoxypyri- | > 980 g/kg 1. januar | 31. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
midin-2-yl)-3-(2- 2016 2030 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 141776-32-1
CIPAC-nr.: 601

ethylsulfonylimidazo
[1,2-a]pyridin-3-
ylsulfonyl)urea

Den folgende

relevante urenhed
ma ikke overstige
en vis teerskel i det
tekniske materiale:

Phenol: < 2 g/kg

sionerne i vurderingsrapporten om sulfosulfuron, szrlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarlig opmaerk-

somme pa:

— at beskytte grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for jordboende makroorganismer uden for malgruppen andre
end regnorme, landplanter, der ikke er malarter, og vandorganismer.
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
YM159
90 [ Florasulam 2',6,8-trifluor-5- > 970 g/kg 1. januar | 31. december | Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr.: 145701-23-1 methoxy[1,2,4.]tri.a-_ Urenhed: 2.6- 2016 2030 nr. 1107/2009 nzvnte ensartede_principper skal der tages hensy_n ti.l konklu-
zolo[1,5-c]pyrimidin- . sionerne i den reviderede vurderingsrapport om florasulam, serlig tilleg I og
. o DFA, ikke mere
CIPAC-nr.: 616 2-sulfonanilid I
end 2 g/kg
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa risikoen for vandorganismer og landplanter, der ikke er malarter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
VY M164
91 | Flupyradifuron 4-[(6-chloro-3-pyri- > 960 g/kg 9. december| PM483 9. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
dylmethyl)(2,2- 2015 juni 2029 <« | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 951659-40-8
CIPAC-nr.: 987

difluoroethyl) amino]
furan-2(5H)-on

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om flupyradifuron, serlig tilleg
I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmeerk-
somme pa:

— beskyttelsen af arbejdstagere og brugere

— risikoen for leddyr, der ikke er malarter, hvirvellose vanddyr og sma
plantezedende pattedyr

— beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med sarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— restkoncentrationer i animalske matricer og vekselafgroder.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegra@nsende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pa kommercielt plan), herunder relevansen af enkelte uren-
heder

2) overensstemmelsen mellem toksicitetstestbatchene og de bekraftede
tekniske specifikationer.

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nér overfladevand og grundvand udvindes
til drikkevand.
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V M164

Udlebsdato for

Nr. Alml?ﬁ:;iigék?gf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den 9. juni 2016
og de oplysninger, der er omfattet af punkt 3), inden for to ar efter
vedtagelsen af et vejledende dokument om evaluering af virkningen af
vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i overfladevand
og grundvand.
VYM167
92 | Rescalure (3S,6R)-(35,6S5)-6- >750 g/kg 18. decemb-| P»M483 18. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr.: 67601-06-3 isopropenyl-3- Forholdet mellem ber 2015 maj 2028 « | nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CIPAC-nr.: methyldec-9-en-1-yl (3S,6R) og (3S,6S) sionerne i den reviderede vurderingsrapport om rescalure, serlig tilleg I
Foreligger ikke acetat skal ligge inden for og II.
verdierne 55/45 til
45/55. Renheds-
graden for hver
isomer skal veere
mellem 337,5 g/kg
o0g412,5 g/kg.
VY M165
93 | Mandestrobin (RS)-2-methoxy-N- > 940 g/kg (pa 9. december| PM483 9. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr.: 173662-97-0 methyl-2-[a-(2,5- torstofbasis) 2015 juni 2029 <« | nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CIPAC-nr.: Foreligger | xylyloxy)-o-tolyl] Hojst 5 g/kg (TK) sionerne i den reviderede vurderingsrapport om mandestrobin, serlig tilleg
ikke acetamid xylener (ortho-, I og 1L
meta- og para-) og Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
ethylbenzen somme pa:

— risikoen for vandorganismer

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,

hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pad kommercielt plan), herunder relevansen af enkelte uren-
heder

2) overensstemmelsen mellem toksicitetstestbatchene og de tekniske speci-
fikationer.

Ansegeren skal fremlaegge disse oplysninger for Kommissionen, medlems-

staterne og autoriteten senest den 9. juni 2016.
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VMi61

VYM173

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
94 |24-D (2,4-dichlorphenoxy) [ > 960 g/kg 1. januar | 31. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
eddikesyre 2016 2030 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 94-75-7 Urenheder: sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 2,4-D, serlig tilleg I og II.
CIPAC-nr.: 1 Frie phenoler Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmaerk-
(udtrykt som 2,4- somme pa risikoen for vandorganismer, landorganismer og forbrugere i
ECP ): hejst 3 g/ tilfeelde af anvendelse af over 750 g/ha.
g.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
Summen af hvis det er relevant.
dioxiner og
furaner (WHO- Anmelderen skal fremlegge folgende for Kommissionen, medlemsstaterne
TCDD TEQ) (3): og autoriteten:
hejst 0,01 mg/kg.
1) bekreftende oplysninger i form af fremleggelse af de fuldstendige
resultater af den foreliggende engenerationsundersogelse
2) bekraftende oplysninger i form af fremleggelse af metamorfoseunder-
sogelse hos amfibier (AMA) (OECD (2009) test nr. 231) for at kontrol-
lere stoffets mulige hormonforstyrrende egenskaber.
Oplysningerne jf. punkt 1 skal fremlaegges senest den 4. juni 2016 og
oplysningerne jf. punkt 2 senest den 4. december 2017.
95 | Pyraflufen-ethyl ethyl[2-chlor-5-(4- > 956 g/kg 1. april 31. marts Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
chlor-5-difluormet- 2016 2031 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr. 129630-19-9
CIPAC-nr. 605.202

hoxy-1-methylpyra-
zol-3-yl)-4-fluorp-
henoxyJacetat

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pyraflufen-ethyl, serlig
tilleg I og 11

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmeerk-
somme pa:

— beskyttelse af vandorganismer
— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VYM171

VYM174

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
96 | Iprovalicarb isopropyl [(1S)-2- [ = 950 g/kg 1. april 31. marts Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
methyl-1-{[(IRS)-1- 2016 2031 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 140923-17-7 p-tolylethyl]carba- Urenheder: sionerne i den reviderede vurderingsrapport om iprovalicarb, serlig tilleg I
CIPAC-nr. 620 g;?g;ilrl);?pyl] Toluen: hgjst 3 g/ og Il
kg Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:
— beskyttelse af grundvandet mod den relevante jordmetabolit PMPA (17),
nar aktivstoffet anvendes i omrader med jordtyper med lavt lerindhold
— brugeres og arbejdstageres sikkerhed
— beskyttelse af vandorganismer, nar der er tale om formulerede produk-
ter, der indeholder andre aktivstoffer.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansogeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
bekraftende oplysninger vedrerende potentiel-genotoksiciteten for jordme-
tabolitten PMPA. Disse oplysninger forelegges senest den 30. september
2016.
97 | Pinoxaden 8-(2,6-diethyl-p- > 970 g/kg 1. juli 2016 | »M494 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
tolyl)-1,2,4,5-tetrahy- ) december nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 243973-20-8 dro-7-oxo-7H-pyra- Toluen: hejst 1 g/ 2029 « sionerne i den reviderede vurderingsrapport om pinoxaden, serlig tilleg I

CIPAC-nr.: 776

zolo[1,2-d][1,4,5]
oxadiazepin-9-yl 2,2-
dimethylpropionat

kg

og II, som faerdigbehandlet i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder den 29. januar 2016.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-
somme pa at beskytte grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med
folsom jordbund og/eller ekstreme vejrforhold.

De berorte medlemsstater gennemforer, hvis det er relevant, overviagnings-
programmer for at kontrollere eventuel forurening af grundvandet med
metabolitten M2 i folsomme omréder.
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VY M174

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger om:

a) en valideret analysemetode for metabolitterne M11, M52, M54, M55 og
M56 i grundvand

b) relevansen af metabolitterne M3, M11, M52, M54, M55 og M56 og den
tilsvarende risikovurdering for grundvandet, hvis pinoxaden, jf. forord-
ning (EF) nr. 1272/2008, bliver klassificeret som H361d (mistaenkt for at
skade det ufedte barn).

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten de
relevante oplysninger, der er angivet i litra a), senest den 30. juni 2018,
og de oplysninger, der er angivet i litra b), senest seks maneder efter
meddelelsen af klassificeringsafgerelsen i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008 vedrerende pinoxaden.

V M453

VM189

99

Cyantraniliprol
CAS-nr.:
736994-63-1

CIPAC-nr.: ikke tildelt

3-brom-1-(3-chlor-2-
pyridyl)-4'-cyano-2'-

methyl-6'-(methylcar-

bamoyl)pyrazol-5-
carboxanilid

> 940 g/kg

IN-Q6S09 hgjst
1 mg/kg

IN-RYA13 hejst
20 mg/kg

methansulfonsyre
hejst 2 g/kg

acetonitril hojst
2 g/kg

heptan hejst 7 g/
kg

3-picolin hejst 3 g/
kg.

14. septemb-
ber 2016

14. september
2026

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cyantraniliprol, sarlig tilleg
I og I

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

a) risikoen for brugerne
b) risikoen for vandorganismer, bier og andre leddyr, der ikke er malarter

c) risikoen for bier og humlebier, der er sat ud med henblik pa bestovning,
nér stoffet anvendes i drivhuse

d) beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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V¥ M189

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlaegge supplerende oplysninger for medlemsstaterne,
Kommissionen og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pd arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand,
nar overfladevand og grundvand udvindes til drikkevand, inden for to &r
efter vedtagelsen af et vejledende dokument om evaluering af virkningen af
vandbehandlingsprocesser péa arten af restkoncentrationer i overfladevand
og grundvand.

VY M192

100

Isofetamid
CAS-nr.: 875915-78-9
CIPAC-nr.: 972

N-[1,1-dimethyl-2-(4-
isopropoxy-o-tolyl)-
2-oxoethyl]-3-methyl-
thiophen-2-carbo-
xamid

> 950 g/kg

15. septemb-
ber 2016

15. september
2026

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om isofetamid, navnlig tilleg I
og II

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa risikoen for brugere, arbejdere og vandorganismer, navnlig fisk.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pa kommercielt plan), herunder relevansen af urenheder

2) overensstemmelsen mellem toksicitets- og ekotoksicitetstestbatchene og
de bekreftede tekniske specifikationer

3) virkningen af chlorering fra vandbehandlingsprocesser pa arten af rest-
koncentrationer, herunder muligheden for dannelse af chlorrester, der
kan dannes af restkoncentrationer i overfladevand, nar overfladevand
udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal foreleegge de oplysninger, der kraeves i henhold til punkt 1
og 2, senest den 15. marts 2017 og de oplysninger, der kraves i henhold til
punkt 3, inden for to ar efter vedtagelsen af et vejledende dokument om
evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkon-
centrationer i overfladevand og grundvand.
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VM194

VY M193

Udlebsdato for

Nr. Alml?ﬁ:}ii%&é‘gf}?ﬁr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
101 | Bacillus amyloliquefa- | Ikke relevant Minimumskoncen- | 16. septemb-| 16. september | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
ciens stamme MBI 600. tration: ber 2016 2026 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus amyloliquefaciens
Referencenummer i 5,0 x 10" CFU/kg stamme MBI 600, serlig tilleg I og IL.
National Collection of
Industrial, Marine and Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmeerk-
Food Bacteria Ltd somme pa:
(NCIMB), Skotland:
NCIMB 12376 a) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
herunder fuldstendig karakterisering af urenheder og metabolitter
Deponeringsnummer i
American Type Culture b) beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, under hensyntagen til at
Collection (ATCC): SD- Bacillus amyloliquefaciens stamme MBI 600 skal betragtes som et
1414 potentielt sensibiliserende stof.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
102 | Ethofumesat (RS)-2-ethoxy-2,3- > 970 g/kg 1. november | 31. oktober | Med henblik pad gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
dihydro-3,3-dimethyl- 2016 2031 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 26225-79-6

CIPAC-nr.: 233

benzofuran-5-yl
methansulfonat

Folgende uren-
heder betragtes
som et toksikolo-
gisk problem og
ma ikke over-
skride nedensta-
ende grensevar-
dier 1 det tekniske
materiale:

sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende forlaengelse af godkendelsen af
ethofumesat, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VY M193

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

— EMS,  ethyl-
methansulfo-
nat: hejst
0,1 mg/kg

— iBMS, isobu-
tylmethansul-
fonat: hojst
0,1 mg/kg

VY M190

103

Picolinafen

CAS-nr.: 137641-05-5

CIPAC-nr.: 639

4'-fluor-6-(a,0.,0-trif-
luor-m-tolyloxy)pyri-
din-2-carboxanilid

> 980 g/kg

1. november
2016

30. juni
2031

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om picolinafen, navnlig tilleg I
og II

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarlig opmaerk-
somme pa:

— urenhederne i det tekniske aktivstof

— beskyttelse af pattedyr, navnlig store planteaedende pattedyr

— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter

— beskyttelse af grundvandet, nér stoffet anvendes 1 omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af vandorganismer, navnlig alger.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

¥0¢



VM191

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
104 | Thifensulfuronmethyl Methyl-3-(4- > 960 g/kg 1. november| 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
methoxy-6-methyl- 2016 2031 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 79277-27-3

CIPAC-nr.: 452

1,3,5-triazin-2-ylcar-
bamoyl-sulfamoyl)
thiophen-2-carboxylat

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om thifensulfuronmethyl,
navnlig tilleg I og I

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af grundvandet

— beskyttelse af planter og vandorganismer, der ikke er malarter

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger
samt forpligtelse til at overvage grundvandet, hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) fraveer af genotoksicitet for metabolitten IN-A4098 og dens afledning
IN-B5528 samt for metabolitterne IN-A5546 og IN-W8268

2) mekanistiske data med henblik pa at udelukke tumorer i brystkirtlerne pa
grund af forstyrrelse af hormonsystemet

3) den risiko, som thifensulfuronmethyl og metabolitten IN-D8858 udger
for vandorganismer, og den risiko, som metabolitterne IN-JZ789 og 2-
syre-3-triuret udger for jordorganismer

4) relevansen af metabolitterne IN-A4098, IN-L9223 og IN-JZ789, hvis
thifensulfuronmethyl klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori
2, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008, og risikoen for, at disse metabo-
litter forurener grundvandet.
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VMI191

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal indsende de oplysninger, der kreves i henhold til punkt 1,
senest den 31. marts 2017, de oplysninger, der kraves i henhold til punkt 2
og 3, senest den 30. juni 2017, og de oplysninger, der kraeves i henhold til
punkt 4, inden for seks maneder efter meddelelsen om den beslutning, der
er truffet om kategorisering af thifensulfuronmethyl.

VM198

105

Thiabendazol

CAS-nr.: 148-79-8
CIPAC-nr.: 323

2-(thiazol-4-yl)benzi-
midazol

> 985 g/kg

1. april
2017

31. marts
2032

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om thiabendazol, serlig tilleg I
og II

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af brugere og forbrugere
— beskyttelse af grundvandet
— kontrol af spildevand fra anvendelse efter hest.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansggeren skal senest den 31. marts 2019 fremlaegge bekreftende oplys-
ninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende de
niveau 2-test, der for gjeblikket foreskrives i »OECD Conceptual Frame-
work investigating the potential for endocrine-mediated effects of thiaben-
dazole«.

VY M200

106

Oxathiapiprolin
CAS-nr.
1003318-67-9
CIPAC-nr.: 985

1-(4-{4-[(5SRS)-5-
(2,6-difluorophenyl)-
4,5-dihydro-1,2-
oxazol-3-yl]-1,3-thia-
zol-2-yl}-1-piperi-
dyl)-2-[5-methyl-3-
(trifluoromethyl)-1H-
pyrazol-1-yl]ethanon

> 950 g/kg

3. marts
2017

3. marts 2027

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om oxathiapiprolin, sarlig
tilleg 1 og II.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VY M200

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret pa
produktion pa kommercielt plan), herunder relevansen af urenheder

2) overensstemmelsen mellem toksicitets- og ekotoksicitetstestbatchene og
den bekraftede tekniske specifikation

Ansegeren skal forelegge de oplysninger, der kraeves i henhold til punkt 1
og 2, senest den 3. september 2017.

VY M207

107

Iodosulfuron
185119-76-0 (moderstof)

144550-36-7  (iodosulfu-
ron-methyl-natrium)

CIPAC-nr.
stof)

CIPAC-nr. 634.501 (iodo-
sulfuron-methyl-natrium)

634 (moder-

4-i0do-2-[(4-
methoxy-6- methyl-
1,3,5-triazin-2-yl)
carbamoylsulfamoyl]
benzoesyre

(iodosulfuron)

natrium  ({[5-iodo-2-
(methoxycarbonyl)
phenyl]sulfonyl}
carbamoyl)(4-
methoxy-6-methyl-
1,3,5-triazin-2-yl)
azanid

(iodosulfuron-methyl-
natrium)

> 910 g/kg
(udtrykt som
iodosulfuron-
methyl-natrium)

1. april
2017

31. marts
2032

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om iodosulfuron, navnlig tilleg
I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— risikoen for forbrugerne
— risikoen for landplanter, der ikke er malarter
— risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) potentiel-genotoksiciteten for metabolitten triazin-amin (IN-A4098) for
at bekrefte, at metabolitten ikke er genotoksisk og ikke er relevant for
risikovurderingen

2) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
drikkevand.
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VY M207

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal forelegge de oplysninger, der kraves i henhold til punkt 1,
senest den 1. oktober 2017 og de oplysninger, der kraeves i henhold til
punkt 2, senest to ar efter vedtagelsen af et vejledende dokument om
evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkon-
centrationer i overfladevand og grundvand.

VYM218

108

Flazasulfuron
CAS-nr.: 104040-78-0
CIPAC-nr.: 595

1-(4,6-Dimethoxypy-
rimidin-2-yl)-3-(3-
trifluormethyl-2-pyri-
dylsulfonyl)urinstof

> 960 g/kg

1. august
2017

31. juli 2032

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 konklu-
sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende forlengelse af godkendelsen af
flazasulfuron, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— beskyttelse af vandplanter
— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pa arten af restkoncentrationer i drikkevand inden for to ar, efter
at Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument om evaluering
af virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.

VY M223

109

Beauveria bassiana
stamme NPP111B005

Referencenummer i
CNCM (Collection Natio-
nale de Culture de Micro-
organismes) — Institut
Pasteur, Paris, Frankrig:
1-2961.

Ikke relevant

Maksimumsind-
hold af beauveri-
cin: 24 ng/l

7. juni 2017

7. juni 2027

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Beauveria bassiana stamme
NPP111B005, sarlig tilleg I og II.
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V M223

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugere og arbejdstagere, idet der tages hensyn til, at
Beauveria bassiana stamme NPP111B005, som enhver mikroorganisme,
skal betragtes som potentielt sensibiliserende, og idet der leegges saxrlig
vagt pa eksponering via inhalation

— maksimumsindholdet af metabolitten beauvericin i det formulerede
produkt.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

V M220

110

Beauveria bassiana

stamme 147

Referencenummer i
CNCM (Collection natio-
nale de culture de micro-
organismes) — Institut
Pasteur, Paris, Frankrig:
1-2960.

Ikke relevant

Maksimumsind-
hold af beauveri-
cin: 24 pg/l

6. juni 2017

6. juni 2027

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Beauveria bassiana
stamme 147, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af brugere og arbejdstagere, idet der tages hensyn til, at
Beauveria bassiana stamme 147, som enhver mikroorganisme, skal
betragtes som potentielt sensibiliserende, og idet der lagges sarlig
vaegt pa eksponering via inhalation

— maksimumsindholdet af metabolitten beauvericin i det formulerede
produkt.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VM216

VYM214

Udlebsdato for

Almindeligt dt s Godkendel- .
Nr. mlrild:nltigﬁkaar:i\;e]?sm-navn IUPAC-navn Renhed (") (;esggtoe stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
111 | Mesosulfuron (moderstof) [ Mesosulfuron-methyl: | > 930 g/kg 1. juli 2017 | 30. juni 2032 | Med henblik pad gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
Mesosulfuron-methyl methyl-2-[(4,6-dimet- | (udtrykt som nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
(variant) Y hox Y Aimi d’in—2— mesg};ulfuron— sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
ylca};meoyl)sulfa— methyl) mesosulfuron, navnlig tilleg I og II.
CAS-nr; 208465-21-8 moyl]-o-(methansul- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
(mesosulfuron-methyl) fonamido)-p-toluat somme pa:
CIPAC-nr.: 663 Mesosulfuron: — beskyttelse af vandorganismer og landplanter, der ikke er malarter
(mesosulfuron) 2-[(4,6-dimethoxypy- — beskyttelse af grundvandet.
CIPAC-nr.: 663201 rimidin-2-ylcarba- Anvendelsesbetingel kal omfatte risikob de f Itni
- . moylsulfamoyl]-a- nvendelses etingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
(mesosulfuron-methyl) methansulfonamido- hvis det er relevant.
p-tolusyre Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pa arten af restkoncentrationer i drikkevand inden for to ér, efter
at Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument om evaluering
af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.
112 | Mesotrion Mesotrion > 920 g/kg 1. juni 2017 31. maj 2032 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr. 104206-82-8 2-(4-Mesyl-2-nitro- R287431 hoist nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
h benzo l)cy clohexan- | 2 me/k ) sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
CIPAC-nr.: 625 s dizn Y eike mesotrion, sarlig tilleg 1 og II.

R287432 hojst
2 g/kg

1,2-dichlorethan
hojst 1 g/kg

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af brugerne
— beskyttelse af grundvandet i sarbare omrader
— beskyttelse af pattedyr, vandplanter samt planter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger om:

1. den genotoksiske profil af metabolitten AMBA
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VM214

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

2. aktivstoffets potentielt hormonforstyrrende virkemade i navnlig niveau 2-
og niveau 3-test, der for gjeblikket foreskrives i OECD Conceptual
Framework (OECD 2012) og analyseres i EFSA Scientific opinion on
the hazard assessment of endocrine disruptors

3. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nar overfladevand og grundvand udvindes
til drikkevand.

Ansegeren skal forelegge de oplysninger, der kreeves i henhold til punkt 1,
for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 1. juli 2017,
og de oplysninger, der kreeves i henhold til punkt 2, senest den
31. december 2017. Ansegeren skal forelaegge de bekraftende oplysninger,
der kreeves i henhold til punkt 3, for Kommissionen, medlemsstaterne og
autoriteten inden for to ar, efter at et vejledende dokument om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand er blevet offentliggjort af Kommissionen.

VM215

113

Cyhalofop-butyl
CAS-nr. 122008-85-9

CIPAC-nr.: 596

Butyl-(R)-2-[4(4-
cyan-2-fluorphenoxy)
phenoxy]propionat

950 g/kg

1. juli 2017

30. juni 2032

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om cyhalofop-butyl, navnlig
tilleg I og 1I.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af brugerne
— den tekniske specifikation
— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VY M228

VM226

V M232

Udlebsdato for

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
114 | Propoxycarbazon (moder- | Propoxycarbazon: > 950 g/kg 1. september [ 31. august Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
stof) methyl  2-[(4,5-dihy- | (udtrykt som 2017 2032 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Natriumpropoxycarbazon | dro-4-methyl-5-oxo- natriumpropoxy- sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende forlaengelse af godkendelsen af
(variant) 3-propoxy-1H-1,2,4- | carbazon) propoxycarbazon, sarlig tilleg I og II.
CAS-nr. 145026-81-9 tri.azol-l-carboxa- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmaerk-
(propoxycarbazon) gndo)sulfonyl] somme pa:
enzoat
CAS-nr. 181274-15-7 . — beskyttelse af vandorganismer, serlig vandplanter samt planter, der ikke
(natriumpropoxycarba- Natriumpropoxycar- er malarter
zon) bazon
: — beskyttel f ar aktivstoff i a
carbazon) Xycarbonyl)pher}yl] J g ’
CIPAC-nr. 655.011 sulfonyl}[(4,5-dihy- Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
(natriumpropoxycarba- dro-4-methyl-5-oxo- hvis det er relevant.
3-propoxy-1H-1,2,4- . .
zon) : Ansegeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger for Kommissionen,
triazol-1-yl)carbonyl] - A .
: medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
azanid . . o . .
processer pa arten af restkoncentrationer i drikkevand inden for to ar, efter
at Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument om evaluering
af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.
115 | Benzoesyre Benzoesyre > 990 g/kg 1. september| 31. august | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
2017 2032 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 65-85-0 . . .
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
CIPAC-nr. 622 benzoesyre, navnlig tilleg I og II.
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt opmark-
somme pa at beskytte brugerne og sikre, at anvendelsesbetingelserne fore-
skriver anvendelse af personlige veernemidler.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
116 | 2,4-DB 4-(2,4-dichlorp- > 940 g/kg 1. november | 31. oktober | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
CAS-nr.: 94-82-6 henoxy)smersyre Urenheder: 2017 2032 nr. 1107/2_009 nzvnte ensartede principper skal der tages hens_yn t.il konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om 2,4-DB, serlig tilleg I og
CIPAC-nr.: 83 1L

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

[4Y4



V M232

Udlebsdato for

V¥ M491

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, [UPAC-navn Renhed (1) G(;(ils(ggiel- Smffe:ise lgszdken_ Serlige bestemmelser
Frie phenoler Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmaerk-
(udtrykt som 2,4- somme pa:
dichlorophenol — beskyttelse af brugere og arbejdstagere
(2,4-DCP)): hejst .
15 g/kg — beskyttelse af forbrugere mod animalske produkter
Dibenzo-p- — beskyttelse af vilde pattedyr
dioxiner og — beskyttelse af jordorganismer, der ikke er malarter
polychlorerede
dibenzofuraner — beskyttelse af vandorganismer
(TCDD_tOkSiCi' — beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter.
tetsekvivalent ) . )
(TEQ)): hejst Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
0,01 mg/kg hvis det er relevant.
117. | Maleinhydrazid 6-Hydroxy-2H-pyri- > 979 g/kg 1. november | 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
dazin-3-on 2017 2032 nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 123-33-1 Urenheden sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af

CIPAC-nr.: 310

hydrazin ma hejst
udgere 0,028 mg/
kg i det tekniske

materiale.

maleinhydrazid, serlig tilleg 1 og II, samt til tillegget til rapporten.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne iser vare opmark-
somme pa:

— beskyttelse af forbrugerne

— brugernes og arbejdstagernes sikkerhed. Anvendelsesbetingelserne skal
omfatte anvendelse af passende personlige varnemidler.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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V M442

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, . Godkendel- .
Nr. identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () sesdato stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
118 | Glyphosat N-(phosphonomethyl) | > 950 g/kg 16. decemb-| 15. december | Mé kun tillades anvendt som herbicid.
glycin ber 2023 2033

CAS-nr.: 1071-83-6

CIPAC-nr.: 284

Folgende uren-
heder er toksiko-
logisk problema-
tiske og ma ikke
overskride
folgende grense-
verdier i det

tekniske materiale:

— N-nitroso-glyp-

hosat (NNG):
< 1 mg/kg

— formaldehyd:
<1 gkg

— triethylamin:
< 2 g/kg

— myresyre: < 4

g/kg

— N,N-bis(phosp-

honomethyl)
glycin (glyp-

hosin): < 3 g/

kg

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
glyphosat, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— de hjlpestoffer, der forekommer i plantebeskyttelsesmidler, der inde-

holder glyphosat, i det der navnlig tages hejde for kriterierne til iden-
tifikation af uacceptable hjalpestoffer som fastlagt i Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2023/574 (%)

vurderingen af forbrugereksponeringen vedrerende restkoncentrationer,
der kan forekomme i efterfolgende afgroder, der dyrkes i vekseldrift

beskyttelse af grundvandet i sarbare omrader og overfladevand, navnlig
det, der anvendes til indvinding af drikkevand, idet navnlig anvendelser
pa befestede overflader tages i betragtning

beskyttelse af sma planteaedende pattedyr. Medlemsstaterne skal, hvor
det anses for nedvendigt, indfere begrensende foranstaltninger, sdsom
begrensning af anvendelsestidspunkt, antallet af eller maksimumsdosis.
Folgende maksimumsdoser ma ikke overskrides, medmindre resultatet
af den risikovurdering, der er gennemfort for de specifikke anvendelser,
der anseges om godkendelse af, beviser, at en hejere dosis ikke
medferer nogen uacceptable virkninger pa smé planteedende pattedyr:

— Ved anvendelse i landbruget: 1,44 kg glyphosat pr. ha, pr. ar
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V M442

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— Ved anvendelse til bekampelse af invasive arter i landbrugsarealer
og ikkelandbrugsmassige arealer: 1,8 kg glyphosat pr. ha, pr. ar

— Ved anvendelse pa ikkelandbrugsmaessige arealer: 3,6 kg glyphosat
pr. ha, pr. ar

— beskyttelse af land- eller vandplanter, der ikke er malarter, mod
eksponering via vindafdrift

— indirekte virkninger pd biodiversiteten pa grund af fedekedeinteraktion,
nar relevante metoder og vejledninger til identifikation af sadanne virk-
ninger er vedtaget pa EU-plan. Sa lenge der ikke foreleegger sadanne
metoder og vejledninger, kan medlemsstaterne anvende metoder, de
finder egnede til at fastlegge de eventuelle indirekte virkninger af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder glyphosat, og som tager
hojde for deres lokale landbrugsmiljemassige forhold. Hvis de i
denne forbindelse identificerer sddanne indirekte virkninger pa biodi-
versiteten, skal medlemsstaterne fastlegge specifikke betingelser eller
begrensninger for anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder glyphosat, idet de navnlig tager i betragtning, om der findes
praktiske alternative bekampelses- eller forebyggelsesmetoder med
lavere virkninger pa biodiversiteten

— ikkeprofessionelle brugeres anvendelser

— overensstemmelse mellem anvendelser for hest og bestemmelserne i
direktiv 2009/128/EF sammenholdt med artikel 55 i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Anvendelser til udterring for at styre hesttidspunktet
eller til at optimere taerskning godkendes ikke.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
herunder om nedvendigt kombinationer af disse. Isar skal spredning redu-
ceres for sprejtning udenders, der foretages af professionelle brugere pa
landbrugsarealer. For at beskytte landplanter, der ikke er malarter, skal
der som standard vare krav om en randzone pd marken, hvor der ikke
ma sprojtes, pd mindst 5 til 10 meter fra markens kant afhengigt af
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V M442

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

den konkrete anvendelse og dyser til mindskelse af afdriften, der reducerer
spredningen med mindst 75 %, eller andre risikobegrensende foranstalt-
ninger med tilsvarende mindskelse af afdrift, medmindre resultatet af den
gennemforte risikovurdering for den konkrete anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidlet indikerer, at sddanne risikobegransende foranstaltninger ikke er
nedvendige eller kan reduceres, fordi der ikke er nogen uacceptable risici
som folge af vindafdriften.

Derudover kan medlemsstaterne fastsette overvagningskrav, nar de giver
godkendelse, for at supplere overvagningen i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2000/60/EF (3°) og 2009/128/EF.

Medlemsstaterne skal sikre, at anvendelse plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder glyphosat, minimeres eller forbydes i de specifikke omréder,
der er opfort i artikel 12, litra a), i direktiv 2009/128/EF.

Ansegeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angér eventuelle indirekte virk-
ninger pa biodiversiteten pa grund af fedekadeinteraktion inden for tre ar
fra anvendelsesdatoen for et relevant vejledende dokument, der er godkendt
af Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder.

VY M247

119

Acetamiprid
CAS-nr.: 135410-20-7

CIPAC-nr.: 649

(E)-N1-[(6-chlor-3-
pyridyl)methyl]-N2-
cyan-N1-methylaceta-
midin

> 990 g/kg

1. marts
2018

28. februar
2033

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
acetamiprid, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:
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VY M247

Udlebsdato for

V¥ M253

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
— risikoen for vandorganismer, bier og andre leddyr, der ikke er malarter
— risikoen for fugle og pattedyr
— risikoen for forbrugerne
— risikoen for brugerne.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
120 | Bentazon 3-isopropyl-1H-2,1,3- | > 960 g/kg 1. juni 2018 P»M475 31. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
benzothiadiazin-4 oktober nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 25057-89-0 (3H)-on-2,2- dioxid 1,2-dichlorethan < 2027 4 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bentazon, serlig tilleg I og

CIPAC-nr.: 366

3 mg/kg

II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmaerk-
somme pa:

— Den tekniske specifikation
— Beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
— Risikoen for fugle og pattedyr

— Beskyttelsen af grundvandet, iser men ikke kun i beskyttede omrader til
indvinding af drikkevand, og skal ngje overveje tidspunkt for anven-
delse samt jordbunds- og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal senest den 1. februar 2019 fremlaegge bekraftende oplys-
ninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende de
niveau 2/3-test, der for gjeblikket foreskrives i »OECD Conceptual Frame-
work investigating the potential for endocrine-mediated effects of thiaben-
dazole«.
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VY M259

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
121 | Silthiofam N-allyl-4,5-dimethyl- | > 980 g/kg 1. juli 2018 30. juni 2033 [ Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

CAS-nr. 175217-20-6

CIPAC-nr.: 635

2-(trimethylsilyl)
thiophen-3-carbo-
xamid

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
silthiofam, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serligt opmaerk-
somme pa:

— Beskyttelsen af brugerne
— Beskyttelsen af grundvandet i sarbare omrader
— Beskyttelsen af bier, vandorganismer og regnorme

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvor det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekraftede oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. Virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller grundvand
udvindes til drikkevand.

2. Relevansen af metabolitterne M2 og M6 under hensyntagen til eventuel
relevant klassificering for silthiofam i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008, serlig som reproduktionstoksisk i kategori 2.

Ansggeren skal fremleegge oplysningerne i punkt 1, inden for to ar, efter at
Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, og oplysningerne i punkt 2 inden for ét ar
efter offentliggorelsen pa hjemmesiden for Det Europziske Kemikalie-
agentur (AEPC) af udtalelsen, der blev vedtaget af Udvalget for Risikovur-
dering under ECHA 1 henhold til artikel 37, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1272/2008 med hensyn til silthiofam.
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
V M255
122 | Forchlorfenuron 1-(2-chlor-4-pyridyl)- | > 978 g/kg 1.6.2018 31.5.2033 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
3-phenylurinstof nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr. 68157-60-8 sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
forchlorfenuron, serlig tilleg I og 11
CIPAC-nr.: 633
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmaerk-
somme pa:
— Risikoen for forbrugerne for sé vidt angar den potentielle risiko for
metabolitter i frugtafgrader med spiselig skrael.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
V M258
123 | Zoxamid (RS)-3,5-dichlor-N- > 953 g/kg 1. juli 2018 | 30. juni 2033 [ Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

CAS-nr. 156052-68-5

CIPAC-nr.: 640

(3-chlor-1-ethyl-1-
methyl-2-oxopropyl)-
p-toluamid

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
zoxamid, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— Beskyttelsen af grundvandet mod metabolit RH-141455
— Beskyttelsen af bier, vandorganismer og regnorme

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvor det er relevant.

Anseogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pa arten af restkoncentrationer i drikkevand inden for to ar, efter at
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V M258

Udlebsdato for

VM267

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.
124 | Trifloxystrobin Methyl-(E)-methoxyi- | > 975 g/kg 1. august | 31. juli 2033 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
mino-{(£)-a-[1-(a,0, 2018 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 141517-21-7 a-trifluor-m-tolyl) AE 1344136 sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af

CIPAC-nr.: 617

ethylideneaminoo-
xyl]-o-tolyl}acetat

(hojst 4 g/kg)

trifloxystrobin, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelsen af vandorganismer, bier samt fugle og pattedyr, der ader
fisk.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlaegge bekraftede oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) relevansen af metabolitter, der kan forekomme i grundvandet under
hensyntagen til eventuel relevant klassificering af trifloxystrobin i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, navnlig som reproduktions-
toksisk i kategori 2

2) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nér overfladevand eller grundvand udvin-
des til drikkevand.
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VM267

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren skal fremlaegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 1,
inden for et ar efter at Det Europaiske Kemikalicagentur (ECHA) har
offentliggjort den udtalelse vedrerende trifloxystrobin, der er vedtaget af
ECHA's Udvalg for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4, i forordning
(EF) nr. 1272/2008, pa sit websted.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 2,
inden for to ar efter at Kommissionen har offentliggjort et vejledende
dokument om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa
arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.

V M268

125

Carfentrazonethyl
CAS-nr.: 128639-02-1

CIPAC-nr.: 587.202

Ethyl(RS)-2-chlor-3-
[2-chlor-4-fluor-5-[4-
(difluormethyl)-4,5-
dihydro-3-methyl-5-
oxo-1H-1,2,4-triazol-
1-yl]phenyl]propionat

> 910 g/kg

1. august
2018

31. juli 2033

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 konklu-
sionerne i1 den reviderede vurderingsrapport om carfentrazonethyl, navnlig
tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelsen af jordorganismer, der ikke er mélarter
— beskyttelsen af vandorganismer
— beskyttelsen af hejerestdende landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlaegge bekraftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:
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V M268

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

1) relevansen af metabolitter, der kan forekomme i grundvandet under
hensyntagen til eventuel relevant klassificering af carfentrazonethyl i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/
2008 (), navnlig som kreftfremkaldende i kategori 2

2) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
drikkevand.

Ansegeren skal fremlaegge de oplysninger, der er naevnt i punkt 1, inden for
et ar efter offentliggerelsen pa Det Europziske Kemikalieagenturs websted
af den udtalelse vedrerende carfentrazonethyl, der er vedtaget af Det Euro-
pxiske Kemikalieagenturs Udvalg for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4,
i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Ansegeren skal fremlaegge de oplysninger, der er navnt under punkt 2,
inden for to ar efter at Kommissionen har offentliggjort et vejledende
dokument om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa
arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.

VYM273

126

Fenpicoxamid
CAS-nr.: 517875-34-2
CIPAC-nr.: 991

(35,6S,7R,8R)-8-
benzyl-3-{3-[(isobu-
tyryloxy)methoxy]-4-
methoxypyridin-2-
carboxamido}-6-
methyl-4,9-dioxo-1,5-
dioxonan-7-yl-isobu-

tyrat

> 750 g/kg

11. oktober
2018

11. oktober
2028

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om fenpicoxamid, navnlig
tilleg I og 1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

— hvilken virkning forarbejdning har p& vurderingen af risikoen for
forbrugerne

— risikoen for vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger om:

1. de tekniske specifikationer for aktivstoffet, sidan som det fremstilles
(ved produktion 1 kommerciel malestok), og overensstemmelsen
mellem toksicitetstestbatchene og de bekraftede tekniske specifikationer
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VY M273

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VM272

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
drikkevand

3. fenpicoxamids hormonforstyrrende potentiale i eller via skjoldbruskkirt-
len, ved navnlig at fremleegge mekanistiske data til at afklare i henhold
til punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
endret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (?°), hvorvidt de
observerede virkninger i de undersegelser, der er indsendt til typegod-
kendelse, er knyttet til en hormonforstyrrende virkemade i skjoldbru-
skkirtlen.

Ansegeren skal fremlegge de i punkt 1 anforte oplysninger for Kommis-
sionen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 11. oktober 2019, de i
punkt 2 anferte oplysninger senest to ar efter, at Kommissionen har offent-
liggjort et vejledende dokument om evaluering af virkningen af vandbe-
handlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand og
grundvand, og de i punkt 3 anferte oplysninger senest den 10. november
2020.

127

Pethoxamid
CAS-nr.: 106700-29-2
CIPAC-nr.: 665

2-Chlor-N-(2-ethoxy-
ethyl)-N-(2-methyl-1-
phenylprop-1-enyl)
acetamid

> 940 g/kg
Urenheder:

Toluen: hgjst 3 g/

kg

1. december
2018

30. november
2033

DEL A

Ma kun anvendes én gang hvert andet ar pa samme areal ved en maksi-
mumdosis pa 1200 g aktivstof pr. hektar.

DEL B

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
pethoxamid, navnlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— risikoen for metabolitter i grundvandet, hvis der anvendes pethoxamid i
omrader med sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold

— risikoen for vandorganismer og regnorme

— risikoen for forbrugerne fra restkoncentrationer i efterfolgende afgreder
eller i tilfeelde af fejlslagen host.
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VY M272

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. relevansen af metabolitter, der kan forekomme i grundvandet under
hensyntagen til eventuel relevant Kklassificering af pethoxamid i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/
2008 (), navnlig som kreftfremkaldende i kategori 2

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
drikkevand

3. pethoxamids hormonforstyrrende potentiale i eller via skjoldbruskkirtlen,
ved som minimum at fremlaegge mekanistiske data til at afklare, hvor-
vidt der foreligger en hormonforstyrrende virkemade i skjoldbruskkirt-
len.

Ansegeren skal fremlaegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 1,
senest et ar efter at Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) har offent-
liggjort den udtalelse vedrerende pethoxamid og de udbedte oplysninger,
der er vedtaget af ECHA's Udvalg for Risikovurdering, jf. artikel 37, stk. 4,
i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 2,
senest to ar efter at Kommissionen har offentliggjort et vejledende doku-
ment om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af
restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.

Ansegeren skal fremlaegge de oplysninger, der er anmodet om i punkt 3,
senest den 10. november 2020 i henhold til Kommissionens forordning
(EU) 2018/605 (*°) om endring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/
2009 ved fastleggelse af videnskabelige kriterier til bestemmelse af
hormonforstyrrende egenskaber og til den felles vejledning til bestemmelse
af hormonforstyrrende stoffer som vedtaget af EFSA og ECHA.
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
128 | Tribenuron (moderstof) 2-[[(4-Methoxy-6- > 960 g/kg 1. februar 30. januar Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
methyl-1,3,5-triazin- (udtrykt som 2019 2034 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 106040-48-6, 2-yl)-methylcarba- tribenuron-methyl) sionerne i vurd_enggsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
moyl]sulfamoyl]- tribenuron, sarlig tilleg I og II.
benzoesyre
CIPAC-nr.: 546 Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:
— beskyttelse af forbrugerne, navnlig mod rester pa animalske produkter
— beskyttelse af grundvandet
— beskyttelse af vandorganismer og af landplanter, der ikke er malarter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
129 | Metschnikowia fructicola | Ikke relevant Minimumskoncen- 27. 27. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
stamme NRRL Y-27328 tration: december 2028 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
2018 sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Metschnikowia fructicola

Referencenummer i
Agriculture Research
Service Culture Collec-
tion — National center
for agricultural utilisation
research, Peoria, Illinois,
USA

1x 10" CFU/g

stamme NRRL Y-27328, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelse af brugere og arbejdstagere, under hensyntagen til at
Metschnikowia fructicola stamme NRRL Y-27328 skal betragtes som
et potentielt sensibiliserende stof.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VY M290

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

130

Beauveria bassiana
stamme IMI389521
Referencenummer i

genressourcesamlingen
CABI: IMI389521

Ikke relevant

Maksimumsind-
hold af beauveri-
cin: 0,09 mg/kg

19. februar
2019

19. februar
2029

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrerende Beauveria bassiana
stamme IMI389521, sarlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-

somme pa:

— lagerstabiliteten af den/de formulering(er), der indeholder B. bassiana
stamme IMI389521, herunder indholdet af metabolitten beauvericin
efter opbevaring

— det indhold af metabolitten beauvericin, der produceres ved de pagel-
dende anvendelsesforhold

— den risiko, som beauvericin i inficerede insekter udger i det opbevarede
korn. Der ber under hensyntagen til det naturlige baggrundsniveau for
beauvericin pa korn treffes foranstaltninger for at sikre, at sddanne
produkter ikke kommer ind i fodevare- og foderkaden

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til,
at B. bassiana stamme IMI389521, som alle mikroorganismer, er et
potentielt sensibiliserende stof.

Noje overholdelse af miljemassige betingelser og kvalitetskontrolanalyser
under fremstillingsprocessen for at sikre overholdelse af graenserne for
mikrobiologisk kontaminering som omhandlet i arbejdsdokumentet
SANCO/12116/2012 (?!).

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

131

Beauveria bassiana
stamme PPRI 5339

Referencenummer i den
internationale depone-
ringsmyndigheds ~ Agric-
ultural Research Culture
Collection (NRRL):
NRRL 50757

Ikke relevant

Maksimumsind-
hold af beauveri-
cin: 0,5 mg/kg

20. februar
2019

20. februar
2029

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrerende Beauveria bassiana
stamme PPRI 5339, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

— indholdet af metabolitten beauvericin i en holdbarhedsundersogelse efter

opbevaring af den/de formulering(er), der indeholder B. bassiana
stamme PPRI 5339
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VY M290

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M297

— virkningerne pa bestovere, der udsettes i drivhuse efter eksponering for
en anden/andre formulering(er) end den reprasentative formulering, der
stotter denne godkendelse

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til,
at B. bassiana stamme PPRI 5339, som alle mikroorganismer, er et
potentielt sensibiliserende stof.

Ngje overholdelse af miljomaessige betingelser og kvalitetskontrolanalyser
under fremstillingsprocessen for at sikre overholdelse af graenserne for
mikrobiologisk kontaminering som omhandlet i arbejdsdokumentet
SANCO/12116/2012 (?Y).

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

132

Mefentrifluconazol
CAS-nr.: 1417782-03-6
CIPAC-nr.: Ikke tildelt

(2RS)-2-[4-(4-chlorp-

henoxy)-2-(trifluor-
methyl)phenyl]-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-
yl)propan-2-ol

> 970 g/kg
Urenheden N,N-
dimethylformamid
ma hejst udgere
0,5 g/kg i det

tekniske materiale.

Urenheden toluen
ma hejst udgere
1 g/kg i det

tekniske materiale.

Urenheden 1,2,4-
(1H)-triazol ma
hojst udgere 1 g/
kg i det tekniske
materiale.

20. marts
2019

20. marts
2029

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om mefentrifluconazol, navnlig
tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne

omfatter anvendelse af passende personlige vaernemidler

— beskyttelsen af vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger, f.
eks. oprettelse af stedpudezoner og/eller vegetative bremmer, hvis det er
relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. de tekniske specifikationer for aktivstoffet, sidan som det fremstilles
(ved produktion 1 kommerciel malestok), og overensstemmelsen
mellem toksicitetstestbatchene og de bekraftede tekniske specifikationer

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i

overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller grundvand
udvindes til drikkevand.
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VY M297

Udlebsdato for

VY M299

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Ansegeren fremsender oplysningerne navnt i punkt 1 senest den 20. marts
2020 samt oplysningerne nevnt i punkt 2 senest to ar efter offentliggerel-
sen, af Kommissionen, af en vejledning om evaluering af virkningen af
vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentrationer i overfladevand
og grundvand.
133 | Flutianil (Z)-[3-(2-methoxyp- > 985 g/kg 14. april | 14. april 2029 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
henyl)-1,3-thiazoli- 2019 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr. [958647-10-4]
CIPAC-nr.: 835

din-2-yliden](a,0,0,4-
tetrafluoro-m-tolylt-
hio)acetonitril

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om flutianil, navnlig tilleeg I og
1I.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af brugere og arbejdstagere
— risikoen for vandorganismer

— risikoen for metabolitter i grundvandet, hvis stoffet anvendes under
sarbare jordbundsforhold eller klimatiske forhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. de tekniske specifikationer for aktivstoffet, sidan som det fremstilles
(ved produktion 1 kommerciel malestok), og overensstemmelsen
mellem toksicitetstestbatchene og de bekraftede tekniske specifikationer

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller grundvand
udvindes til drikkevand

3. en ajourfert vurdering af de fremlagte oplysninger og, hvis det er rele-
vant, yderligere oplysninger til bekraftelse af, at flutianil ikke er et
hormonforstyrrende stof i overensstemmelse med punkt 3.6.5 og 3.8.2
i bilag 1II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som ogsa finder anvendelse
pa ECHA- og EFSA-retningslinjer til identifikation af hormonforstyr-
rende stoffer (?2).
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V¥ M299

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren fremsender oplysningerne:
— omhandlet i punkt 1 senest den 14. april 2020

— omhandlet i punkt 2 senest to &r efter offentliggerelsen, af Kommis-
sionen, af en vejledning om evaluering af virkningen af vandbehand-
lingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand og grund-
vand og

— ombhandlet i punkt 3 senest den 14. april 2021.

VY M305

134

Isoxaflutol
CAS-nr.: 141112-29-0
CIPAC-nr.: 575

(5-Cyclopropyl-1,2-
oxazol-4-yl a, o,0-
trifluor-2-mesyl-p-
tolyl)methanon

> 972 g/kg

1. august
2019

31. juli 2034

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
isoxaflutol, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-

somme pa:

— beskyttelse af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af vandorganismer, vildtlevende pattedyr og landplanter, der
ikke er mélarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger til Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pé arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand, nér
overfladevand og grundvand udvindes til drikkevand. Ansegeren skal frem-
leegge disse oplysninger senest 2 ar efter offentliggerelsen, af Kommissio-
nen, af en vejledning om evaluering af virkningen af vandbehandlingspro-
cesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.

Ansegeren skal ogsa fremlegge en opdateret vurdering for at bekrafte, at
isoxaflutol ikke er et hormonforstyrrende stof som omhandlet i punkterne
3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som @ndret ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 og i overensstemmelse med
retningslinjerne for identifikation af hormonforstyrrende stoffer (**) fra
den 10. maj 2021.
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VY M307

Nr.

Almindeligt anvendt navn,

identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

135

carvon

2244-16-8 (d-carvon = S-

carvon = (+)-carvon)
Carvon: 602
d-carvon: ikke tildelt

(S)-5-Isopropenyl-2-
methylcyclohex-2-en-
1-on

Eller
(S)-p-mentha-6,8-
dien-2-on

923 g/kg d-carvon

1. august
2019

31. juli 2034

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 konklu-
sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
carvon, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne
omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant. Der ber navnlig tages hensyn til den nedvendige tids-
periode, inden der indsettes lagerlokaler efter udbringning af plantebeskyt-
telsesmidler, som indeholder carvon.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

— virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nér overfladevand udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal fremlaegge disse oplysninger senest to ar efter offentliggo-
relsen, af Kommissionen, af en vejledning om evaluering af virkningen af
vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand
og grundvand.

136

1-Methylcyclopropen
CAS-nr. 3100-04-7
CIPAC-nr.: 767

1-Methylcyclopropen

> 980 g/kg (tek-
nisk koncentrat)

Folgende uren-
heder betragtes
som et toksikolo-
gisk problem og
maé ikke over-
skride grensevear-
dier i det tekniske
materiale (teknisk
koncentrat):

1. august
2019

31. juli 2034

» M478 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om 1-methycyclopro-
pen, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrdder med sarbare
jordbunds- og klimaforhold.
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VY M307

Udlebsdato for

VM311

Nr. Alml?ﬁ:}ii%&é‘gf}?ﬁr-navn’ [UPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser

— l-chlor-2- . s ;
methylpropen: Aqvendelsesbetlngelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hojst 0,2 g/kg hvis det er relevant.

—3_chlor-2- Ansogeren skal forelegge Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
methylpropen: bekraef'te.nde oplysqinger om forekomsten af -methallylalkohol i jord og
hojst 0,2 g/kg vandmiljeer og, hvis methallylalkohol dannes i relevante mangder, oplys-

’ ninger om dets toksikologiske egenskaber og potentielle risiko for vand- og

For 1-methylcyc- jordorganisme.r og om \{irkningen af vandbehandlingsprocgsser pa arten af

lopropen genereret restkoncentratloneri i drikkevand. De bekraftende oplysninger forelagges

in situ er heptan senest den 27. maj 2027. 4

og methylcyclo-

hexan toksikolo-

gisk relevante

urenheder. Disse

renheder ber ligge

under 10 %.

137 | Dimethenamid-p (S)-2-chlor-N-(2,4- > 930 g/kg 1. september| 31. august Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
dimethyl-3-thienyl)- 2019 2034 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr. 163515-14-8

CIPAC-nr. 638

N-(2-methoxy1-
methylethyl)-
acetamid

Folgende urenhed
betragtes som et
toksikologisk
problem og ma
ikke overskride
den nedenstaende
graenseverdi 1 det
tekniske materiale:

1,1,1,2-tetrachlo-
rethan (TCE): <
1,0 g/kg

sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
dimethenamid-p, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikring af, at anvendelses-
betingelserne omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler

— beskyttelsen af grundvandet, navnlig med hensyn til metabolitter af
dimethenamid-p

— beskyttelsen af vandorganismer og sma planteaedende pattedyr.
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VY M311

VY M310

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger til Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pé arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand, nér
overfladevand eller grundvand udvindes til drikkevand.

Ansogeren skal fremlegge de anmodede oplysninger senest to ar efter
offentliggerelsen, af Kommissionen, af en vejledning om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.

138

Tolclofos-methyl
CAS-nr.: 57018-04-9

CIPAC-nr.: 479

0-2,6-Dichlor-p-

tolylO, O-dimethylp-

hosphorthioat

0-2,6-Dichlor-4-

methylphenyl O, O-

dimethylphosphort-
hioat

> 960 g/kg

Folgende urenhed
betragtes som et
toksikologisk
problem og ma
ikke overskride
nedenstaende
greenseverdi i det

tekniske materiale:

Methanol max.
1 g/kg

1. september
2019

31. august
2034

Ma kun anvendes pa prydplanter og kartofler.

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
tolclofos-methyl, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— risikoen for vandorganismer og pattedyr

— risikoen for forbrugerne, navnlig den potentielle risiko fra metabolit
DM-TM-CH,OH i kartofler

— risikoen for brugere, arbejdstagere og andre tilstedevarende

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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VM312

V¥ M498

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

139

Florpyrauxifen-benzyl
CAS-nr.: 1390661-72-9
CIPAC-nr.: 990.227

benzyl 4-amino-3-
chlor-6-(4-chlor-2-
fluor-3-methoxyp-
henyl)-5-fluorpyridin-
2-carboxylat

> 920 g/kg

Urenheden toluen
ma hejst udgere

3 g/kg i det
tekniske materiale.

24. juli
2019

24. juli 2029

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport af 22. marts 2019, navnlig
tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af vandorganismer og landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne ber omfatte risikobegrensende foranstaltninger, f.
eks. oprettelse af stedpudezoner og/eller dyser til mindskelse af afdriften,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlaegge for Kommissionen, medlemsstaterne og auto-
riteten en opdateret vurdering af de forelagte oplysninger og, hvis det er
relevant, yderligere oplysninger med henblik pa at bekrefte fraveret af
hormonforstyrrende aktivitet i overensstemmelse med punkt 3.6.5 og
3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som andret ved Kommis-
sionens forordning (EU) 2018/605 senest den 24. juli 2021].

140

Metalaxyl-M
CAS-nr.: 70630-17-0 (R)
CIPAC-nr.: 580

Methyl N-(methoxya-
cetyl)-N-(2,6-xylyl)-
D-alaninat

920 g/kg

Folgende relevante
urenheder ma ikke
overstige en vis
terskel:

2,6-dimethylp-
henylamin:

maksimumsind-
hold: 0,5 g/kg

4-methoxy-5-
methyl-5H-[1,2]
oxathiol 2,2-
dioxid:

Den 1. juni
2020

Den 31. maj
2035

Ved anvendelse til frobehandling, hvor behandlede fro skal sas udenders,
skal medlemsstaterne indfere passende begreensninger med hensyn til
saningstaethed og krave, at der anvendes udstyr til precisionsséning.
Saningstetheden mé ikke overstige 2 000 000 fre/ha, medmindre resultatet
af den risikovurdering, der er gennemfort for de specifikke anvendelser, der
anseges om godkendelse af, beviser, at en hejere dosis ikke medforer
uacceptable virkninger for fugle og pattedyr.

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 konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om metalaxyl-M, serlig tilleg I
og II.
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V M498

Udlebsdato for

VYM323

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
maksimumsind- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
hold: 1 g/kg somme pd:
2-[(2,6-dimethyl- — specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
phenyl)-(2-metho- — beskyttelse af brugerne og arbejdstagerne for at sikre, at anvendelses-
xyacetyl)-amino]- betingelserne foreskriver brug af passende personlige veernemidler, hvis
propionsyre 1- det er relevant
m}eltlioxyc.arbonyl- — beskyttelse af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
ethy e‘ster. _ jordbunds- og/eller klimaforhold
hm;l;lr]n(;m;ll(réd- — beskyttelse af leddyr, der ikke er malarter, fugle og pattedyr.
’ Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansegeren skal forelegge Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
bekraftende oplysninger om virkningen af vandbehandlingsprocesser pa
arten af restkoncentrationer i drikkevand senest den 10. juli 2026.
141 | Foramsulfuron 1-(4,6-dimethoxypyri- | > 973 g/kg Den 1. juni | Den 31. maj | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
midin-2-yl)-3-[2- 2020 2035 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 173159-57-4
CIPAC-nr.: 659

(dimethylcarbamoyl)-
5-formamidophenyl-

sulfonyl]urea

sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
foramsulfuron, navnlig tilleg I og II.

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmarksomme
pa:

— risikoen for forbrugere og operaterer

— risikoen for vandorganismer og planter, der ikke er madlarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlaegge bekreftende oplysninger vedrerende virkningen
af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand
og grundvand, nar overfladevand eller grundvand udvindes til drikkevand,
inden for to ar efter vedtagelsen af et vejledningsdokument om evaluering
af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand.
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VY M330

Udlebsdato for

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
142 | Pyriproxyfen. 4-phenoxyphenyl- > 970 g/kg Maks. | 1. august | 31. juli 2035 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
(RS)-2(2-pyridyloxy) [ urenhed: Toluen 2020 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

2-((1-(4-Phenoxyp-
henoxy)propan-2-yl)oxy)
pyridin.

CIPAC-nr.: 715.
CAS-nr.: 95737-68-1.

EF-nr. (Einecs
Elincs): 429-800-1

eller

propylether

S g/kg

sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
pyriproxyfen, navnlig tilleg I og II.

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmarksomme
pa:

— forbrugernes potentielle eksponering for restkoncentrationer af pyripro-
xyfen

— beskyttelsen af sedimentlevende organismer og vandorganismer
— beskyttelsen af bier

For sa vidt angar beskyttelsen af sedimentlevende organismer og vandorga-
nismer skal medlemsstaterne for udenders brug af plantebeskyttelsesmidler
indeholdende pyriproxyfen i de sarlige betingelser medtage hensigtsmees-
sige risikobegransende foranstaltninger, f.eks. usprejtede stodpudezoner og/
eller reduktion af aerosolspredning for at opna en lav risiko for sedimentle-
vende organismer og vandorganismer.

For sd vidt angar beskyttelsen af bier skal medlemsstaterne for udenders
brug af plantebeskyttelsesmidlerindeholdende pyriproxyfen i de serlige
betingelser medtage en begransning af ansegningen til perioder uden for
blomstringsperioderne for afgreder, der tiltreekker bier, og hensigtsmeassige
risikobegreensende foranstaltninger, f.eks. usprojtede stadpudezoner og/eller
reduktion af aerosolspredning for at opné en lav risiko for bier og bilarver.

Ansegeren skal fremlegge bekreftende oplysninger til Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pa arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand, nar
overfladevand udvindes til drikkevand.
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VY M330

Udlebsdato for

V M345

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%k?gf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lizdken— Serlige bestemmelser
Ansegeren skal fremlegge de anmodede bekraftede oplysninger senest to
ar efter offentliggerelsen, af Kommissionen, af en vejledning om evaluering
af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i

overfladevand og grundvand.

143 | Kiselgur (diatoméjord) Der  findes intet [ 1 000 g/kg 1. februar 31. januar Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
IUPAC-navn for 2021 2036 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
CAS-nr.: 61790-53-2 kiselgur Minimumsindhold sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af

CIPAC-nr.: 647

Andre synonymer:
Diatoméjord

Diatomit

af amorf kiselsyre
pa 800 g/kg

Folgende urenhed
betragtes som et
toksikologisk
problem og ma
ikke overskride
nedenstiende
graenseverdi 1 det

tekniske materiale:

Krystallinsk sili-
ciumdioxid med
partikelstorrelse
under 10 pm —
hojst 1 g/kg

kiselgur (diatoméjord), navnlig tilleg 1 og II.

Medlemsstaterne er sarligt opmarksomme péa beskyttelsen af brugerne og
sikring af, at anvendelsesbetingelserne omfatter anvendelse af passende
personlige vernemidler, navnlig andedratsveern, og andre risikobegraen-
sende foranstaltninger, hvor det er relevant.

Kun indenders anvendelse tillades. Medlemsstaterne skal vurdere enhver
udvidelse af anvendelsesmeonsteret ud over i lukkede lagringsmiljoer for
at fastsld, om de foresldede udvidede anvendelsesmenstre opfylder
kravene 1 artikel 29, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1107/2009 og de ensartede
principper, der er fastsat i forordning (EU) nr. 546/2011. Anvendelsesbetin-
gelserne skal omfatte risikobegreensende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.
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Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
VM350
144 | Hvidlegsekstrakt Marke- | Hvidlogsekstrakt 1000 g/kg 1. marts 29. februar | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
rer: diallylsulfid (DASI), 2021 2036 nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
diallyldisulfid (DAS 2), sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
diallyltrisulfid ~ (DAS3), hvidlegsekstrakt, sarlig tilleg I og II.
diallyltetradisulfid (DAS
4) Pa grundlag af de foresldede og stottede anvendelser (som opfert i tilleg II)
er der blevet identificeret folgende spergsmél, der kreever serlig og kort-
CAS-nr.: 8000-78-0 fristet opmearksomhed fra alle medlemsstater inden for rammerne af
godkendelser, der i givet fald skal gives, @ndres eller trekkes tilbage:
8008-99-9
— Risikoen for vandorganismer.
CIPAC-nr.: 916
V M364
145 | Streptomyces stamme | Ikke relevant Ingen relevante 1. juli 2021 | 30. juni 2036 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
K61 urenheder nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
Streptomyces stamme K61, navnlig tilleg I og II.
Medlemsstaterne skal vare s®rligt opmarksomme pa beskyttelsen af sproj-
teforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at mikroorganismer
betragtes som potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at
egnede personlige vernemidler er en betingelse for anvendelse.
Producenterne sikrer neje overholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, jf. arbejdsdokument
SANCO/12116/2012 for sa vidt angér graenserne for mikrobiologisk konta-
minering (?').
VY M363
146 | Cyazofamid 4-chlor-2-cyan-N,N- > 935 g/kg 1. august | 31. juli 2036 [ Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
dimethyl-5-p-tolyli- 2021 nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 120116-88-3

CIPAC-nr.: 653

midazol-1-sulfonamid

sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
cyazofamid, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt opmeerk-
somme pa:
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VY M363

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

a) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet

b) hvilken virkning forarbejdning har pa vurderingen af risikoen for forbru-
gerne

c) beskyttelse af leddyr, der ikke er mélarter, og regnorme.

Ansegeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nar overfladevand og grundvand udvindes
til drikkevand.

2. punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
@ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2018/605.

Ansegeren skal fremlagge de i punkt 1 omhandlede anmodede oplysninger
senest to ar efter offentliggerelsen, af Kommissionen, af en vejledning om
evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkon-
centrationer i overfladevand og grundvand.

Med hensyn til punkt 2 skal ansegeren give en opdateret vurdering af de
allerede fremlagt oplysninger og, hvis det er relevant, yderligere oplys-
ninger med henblik pa at bekrafte fraveeret af hormonforstyrrende aktivitet
senest den en 16. juni 2023.

VY M366

147.

Clopyralid
CAS-nr.: 1702-17-6

CIPAC-nr.: 455

3,6-dichlorpyridin-2-

carboxylsyre

eller

3,6-dichlorpicolinsyre

> 950 g/kg

1. oktober
2021

30. september
2036

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
clopyralid, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
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VY M366

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne for
brugerne omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler

— mulig tilstedeverelse af restkoncentrationer af clopyralid i1 veksel-
afgroder

— mulig overforsel af restkoncentrationer af clopyralid via kompost eller
godning fra dyr, hvis foder har oprindelse i behandlede omrader, med
henblik pa at undga skader pa udsatte afgreder

— beskyttelsen af grundvandet i felsomme omrader.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen af vandbehandlings-
processer pa arten af restkoncentrationer i drikkevand.

Ansggeren skal fremlagge disse oplysninger senest to ar efter vedtagelse af
en vejledning om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa
arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.

VM378

148

Purpureocillium lilacinum
stamme 251

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. marts
2022

28. februar
2037

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Purpureocillium lilacinum
stamme 251, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

a) Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemaessige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen for at sikre
overholdelse af grenserne for mikrobiologisk kontaminering som
omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/2012 ().
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VM378

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

b) Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til,
at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige varnemidler er en betin-
gelse for anvendelse.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

VY M379

149

Flumioxazin
CAS-nr. 103361-09-7
CIPAC-nr.: 578

N-~(7-Fluor-3,4-dihy-
dro-3-ox0-4-prop-2-
ynyl-2H-1,-1,4-
benzoxazin-6-yl)
cyclohex-1-en-1,2-
dicarboximid

> 960 g/kg

1. marts
2022

28. februar
2037

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
flumioxazin, navnlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale, der er godkendt til anvendelse i
plantebeskyttelsesmidler

— beskyttelse af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold

— beskyttelse af planter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge for Kommissionen, medlemsstaterne og auto-
riteten en opdateret vurdering af de forelagte oplysninger og, hvis det er
relevant, yderligere oplysninger med henblik pa at bekraefte fraveeret af
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med punkt 3.6.5
og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som endret ved
Kommissionens forordning (EU) 2018/605 (**) senest den 1. marts 2024

VM384

150

Kuldioxid
CAS-nr.:124-38-9

CIPAC-nr.: 844

Kuldioxid

999 g/kg

1. maj 2022

30. april 2037

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
kuldioxid, navnlig tilleg I og II.
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V¥ M384

Udlebsdato for

VYV M388

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ [UPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Folgende uren- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
heder betragtes somme pa:
som et toksikolo-
gisk problem og — tilstreekkelig ventilation (f.eks. med et »gasventilationscertifikat«), for
ma ikke over- mennesker kan vende tilbage til behandlede og/eller omkringliggende
skride nedensta- omrader (dvs. rum, bygninger og siloer)
ende gransever- B
dier i det tekniske — behovet for bufferzoner for beboerne (med forbehold af revision under
materiale: hensyntagen til vindhastigheden i de forskellige medlemsstater).
phosphan: maks. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
0,3 ppm v/v hvis det er relevant.
benzen: maks.
0,02 ppm v/v
kulilte: maks. 10
ppm v/v
methanol: maks.
10 ppm v/v
hydrogencyanid:
maks. 0,5 ppm v/v
151 | Beauveria bassiana | Ikke relevant Maksimumsind- 19. april | 18. april 2032 [ Ma kun anvendes pa prydpalmetraeer.
stamme 203 hold af beauveri- 2022
cin: 80 pg/kg i det Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
Tilgangsnummer ved formulerede nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Centraal Bureau voor produkt. sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Beauveria bassiana stamme

Schimmelculture (Fungal
Biodiversitetscenter, Insti-
tute of the Royal Nether-
lands Academy of Arts
and Sciences, Utrecht,
Nederlandene): CBS
121097

203, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

a) maksimumsindholdet af metabolitten beauvericin i plantebeskyttelses-
midlet
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V M388

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

b) beskyttelsen af brugere og arbejdstagere, under hensyntagen til at arten
Beauveria basssiana, uanset stamme, er et potentielt menneskeligt
allergen ved bade hud- og inhalationseksponering, og at det derfor
sikres, at der medtages passende personlige vaernemidler som en betin-
gelse for anvendelsen.

Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljemaessige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen for at sikre overhol-
delse af grenserne for mikrobiologisk kontaminering som omhandlet i
arbejdsdokumentet SANCO/12116/2012 ().

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegra@nsende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

VY M390

152

Bifenazat

149877-41-8

736

Isopropyl-2-(4-
methoxybiphenyl-3-
yDhydrazinoformiat

980 g/kg

Toluen betragtes
som et toksikolo-
gisk problem og
ma ikke over-
skride 0,7 g/kg i
det tekniske mate-
riale.

1. juli 2022

30. juni 2037

Kun anvendelse pé ikkespiselige afgreder i permanente vaksthuse tillades.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende forlaengelse af godkendelsen af
bifenazat, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikring af, at anvendel-
sesbetingelserne omfatter anvendelse af passende personlige varne-
midler

— risikoen for bier og humlebier, der er sat ud med henblik pa bestovning i
permanente vaksthuse.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

e



VY M390

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Ansogeren skal senest den 24. maj 2024 fremlegge bekreftende oplys-
ninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende
punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009, som
@ndret ved forordning (EU) 2018/605, navnlig en opdateret vurdering af
de tidligere forelagte oplysninger, og, hvis det er relevant, yderligere oplys-
ninger for at bekrefte fraveret af hormonforstyrrende aktivitet.
VY M397
153 | Ligekeedede sommerfug- | Der findes narmere | Der findes 1. september | 30. august | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
leferomoner (acetater) oplysninger i revi- | neermere oplys- 2022 2037 nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionsrapporten ninger i revisions- sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende forlaengelse af godkendelsen af
SANTE/10828/2021 rapporten SANTE/ ligekeedede sommerfugleferomoner, sarlig tilleg 1 og II.
10828/2021
Medlemsstaterne skal vare serlig opmarksomme pa effektiviteten af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller blandinger
heraf, nir ansegningerne om godkendelse evalueres.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
154 | Ligekedede sommerfug- | Revisionsrapport Revisionsrapport 1. september| 30. august | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
leferomoner (acetater) SANTE SANTE/ | SANTE SANTE/ 2022 2037 nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
10828/2021 10828/2021 sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende forlaengelse af godkendelsen af

ligekeedede sommerfugleferomoner, sarlig tilleg 1 og II.

Medlemsstaterne skal vare serlig opmarksomme pa effektiviteten af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller blandinger
heraf, nar ansegningerne om godkendelse evalueres.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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V¥ M402

VM411

Udlebsdato for

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
155 | Pythium oligandrum | Ikke relevant Ingen relevante 1. marts 28. februar | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
stamme M1 urenheder 2023 2038 nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten om Pythium oligandrum stamme M1, serlig
Kultursamling nr. ATCC tilleg I og IL.
38472
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:
— specifikationerne for det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
— beskyttelse af brugerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og at de fysiske virkninger pa dndedratssystemet pa grund af rester
af dyrkningsmediet og hjelpestoffer i produktet til bekempelse af
mikrobielle skadegerere ikke kan udelukkes.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger
sdsom:
— passende personlige vernemidler og andedratsvaern for personale, der
anvender produkter, der indeholder Pythium oligandrum stamme MI.
156 | Pseudomonas chloro- | Ikke relevant Indholdet af den 1. marts 28. februar | M4 kun tillades anvendt som fungicid til bejdsning af fre i lukkede bejdse-
raphis sekundare meta- 2023 2038 anlaeg.
bolit 2,3-deepoxy-
stamme MA 342 23 —‘dldehydror‘hl— Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
zoxin (DD R) i det nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
Kultursamling: NCIMB mikrobielle plan- sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af

UK: NCIMB 40616

tebeskyttelsesstof
(MCPA) mé ikke
overstige LOQ
(2,0 pg/ml).

Pseudomonas chlororaphis stamme MA 342, sarlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:
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V¥ M411

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— indholdet af metabolitten 2,3-deepoxy-2,3-didehydrorhizoxin (DDR) i
det mikrobielle plantebeskyttelsesstof (MCPA), der ikke ma overstige
2 pg/ml

— beskyttelsen af sprojteforere og arbejdstagere, idet der tages hensyn til,
at Pseudomonas chlororaphis stamme MA 342, som enhver mikroorga-
nisme, skal betragtes som potentielt sensibiliserende, og idet der legges
serlig vaegt pa eksponering via inhalation.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen for at sikre overhol-
delse af grenserne for mikrobiologisk kontaminering som omhandlet i
arbejdsdokumentet SANCO/12116/2012.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansogeren skal fremlegge bekreftende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

1) den fylogenetiske taksonomiske identifikation af mikroorganismen, jf.
punkt 1.3 (identitet, taksonomi og fylogeni) i del B i bilag II til
Kommissionens forordning (EU) 2022/1439 (%)

2) den sekundere metabolit DDR, jf. SANCO0/2020/12258 (*°), seerligt dens
nedbrydningshastighed

3) muligheden for genoverforsel af antibiotikaresistens fra Pseudomonas
chlororaphis stamme MA 342 til andre mikroorganismer, jf. SANTE/
2020/12260 (*7).

Ansegeren skal fremlaegge de i punkt 1, 2 og 3 omhandlede anmodede
oplysninger senest den 23. februar 2025.
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V M412

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, . Godkendel- .
Nr. identifikationsnr. IUPAC-navn Renhed () sesdato stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
157 | Abamectin Avermectin Bla > 850 g/kg 1. april 31. marts Kun godkendt til anvendelsesformal, hvor kontrolleret udveksling af mate-
abamectin 2023 2038 riale og energi til omgivelserne kan forebygge frigivelse af plantebeskyttel-

CAS-nr. 71751-41-2
Avermectin Bla
CAS-nr. 65195-55-3
Avermectin Blb
CAS-nr. 65195-56-4
Abamectin

CIPAC-nr. 495

(10E,14E,16E)-
(1R,48,5'S,6S,6'
R,8R,12S,13S,20R,2-
1R,248)-6'-[(S)-sec-
butyl]-21,24-dihy-
droxy-5',11,13,22-
tetramethyl-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetra-
cyclo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6'-dihy-
dro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-4-0-(2,6-
dideoxy-3-O-methyl-
a-L-arabino-hexopy-
ranosyl)-3-O-methyl-
a-L-arabino-hexopy-
ranosid

Avermectin Blb

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,68,6
R,8R,12S,13S,20R,2-
1R,248)-21,24-dihy-
droxy-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetramet-
hyl-2-o0x0-(3,7,19-
trioxatetracyclo
[15.6.1.14,8.020,24]
pentacosa-
10,14,16,22-tetraen)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihy-
dro-2'H-pyran)-12-yl
2,6-dideoxy-4-0-(2,6-

(summen af aver-
mectin Bla og
avermectin B1Db),
min. 800 g/kg
avermectin Bla og
max. 200 g/kg
avermectin Blb

sesprodukter til miljoet, navnlig anvendelsesformal i permanente vaksthuse.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
abamectin, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelse af brugere og arbejdstagere og sikring af, at anvendelses-
betingelserne omfatter brug af passende personlige vernemidler, sasom
brug af handsker.

— effekten af fotolyse pa indholdet af pesticidrester i afgreder. Serlig
opmarksomhed er pakrevet for at sikre, at tilgaengelige restkoncentra-
tionstest for afgreder afspejler den mest kritiske restkoncentrationssitua-
tion. Hvor det er relevant, athengigt af zonen, skal der anvendes s@son-
massige begrensninger for anvendelsestidspunktet (jf. reprasentative
anvendelsesformal undtaget anvendelse fra november til februar).
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V M412

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

dideoxy-3-O-methyl-
a-L-arabino-hexopy-
ranosyl)-3-O-methyl-
a-L-arabino-hexopy-
ranosid

V M422

158

Bacillus amyloliquefa-
ciens stamme QST 713

Ikke relevant

Nominelt indhold
af Bacillus amylo-
liguefaciens
stamme QST 713 i
det tekniske
produkt og den
tekniske formule-
ring er Minimum:
1 x 10" CFU/kg

Maksimum: 3 X
10'* CFU/kg

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Ved godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus
amyloliquefaciens stamme QST 713 til sprejtning udenders, og for at
sikre beskyttelse af organismer uden for malgruppen, herunder bier:

— ma medlemsstaterne kun tillade anvendelse til blomstrende planter eller
ved forekomst af blomstrende ukrudt pd marken uden for biernes daglige
fourageringsperiode

— skal medlemsstaterne indfere risikobegransende foranstaltninger, der har
til formal at begraense afdrift til omrader uden for marken (f.eks. under
hensyntagen til anvendelse af stedpudezoner og dyser til mindskelse af
afdriften).

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, 1 forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrerende fornyelse
om Bacillus amyloliquefaciens stamme QST 713, serlig tilleg 1 og II.

Desuden skal medlemsstaterne veare serligt opmearksomme pa:

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
greenserne  for  mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (*®)

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet og
anvendt i plantebeskyttelsesprodukter

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige vernemidler er en betingelse
for anvendelse.
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Udlebsdato for

VYV M423

Nr. Almlr}dehgt anyendt favn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
159 | Bacillus thuringiensis | Ikke relevant Ingen relevante 1. juli 2023 | 30. juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,

subsp. aizawai stamme
ABTS-1857

urenheder

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
greenserne  for  mikrobiologisk  kontaminering, jf.  arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (%)

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og humlebier).
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte folgende risikobegransende
foranstaltninger:

— Der skal veere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857, og hesten af afgreder, der er beregnet til
at blive spist friske, medmindre maélte eller estimerede restkoncentra-
tionsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

Anseogeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:
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V M423

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— data for mindst én repraesentativ spiselig afgrode (dvs. peberfrugter og
tomater), der vedrorer tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 pé spiselige
plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel,
der indeholder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil den malte
koncentration er under 10° CFU/g, herunder lagringsstabilitetsdata for
mikroorganismerne fra preveudtagningen til sporetallingsanalysen. De
relevante metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem
ansegeren og den rapporterende medlemsstat. Ansegeren skal forelegge
de onskede oplysninger senest den 13. december 2025.

VM421

160

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai GC-91

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraver, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. aizawai GC-91, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (*%)

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og humlebier).
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke risikobegreensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte felgende risikobegransende
foranstaltninger:
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V M421

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— Der skal vere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai GC-91, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme
GC-91, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

Ansegeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst én repraesentativ spiselig afgrade (dvs. kernefrugt, druer
og tomater), der vedrorer tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer
af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 pa spiselige plantedele
fra tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil den maélte koncen-
tration er under 10° CFU/g, herunder lagringsstabilitetsdata for mikro-
organismerne fra preveudtagningen til sporetellingsanalysen. De rele-
vante metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem anse-
geren og den rapporterende medlemsstat. Ansegeren skal forelegge de
onskede oplysninger senest den 13. december 2025.

VY M420

161

Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis
stamme AMG65-52

Kultursamling: nr. ATCC
1276

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport vedrerende fornyelse
om Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme AMG65-52, serlig
tilleg I og 1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

0s¢



V M420

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende
stoffer

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (%)

— beskyttelsen af vilde bestovere og vandorganismer (f.eks. hvirvellose
akvatiske dyr navnlig fra den taksonomiske gruppe Diptera) i tilfelde
af brug pa dbne marker. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte speci-
fikke risikobegrensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger
sasom:

— egnede personlige vernemidler for sprojteforere, der anvender produk-
ter, som indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis stamme
AM65-52

— I tilfeelde af godkendelse af brug pa spiselige afgreder skal der vare en
minimumsperiode pa tre dage mellem anvendelsen af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. israelensis AMG65-
52, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive spist friske,
medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata viser en
koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. israelensis AM65-52,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

VY M419

162

Bacillus thuringiensis
subsp.  kurstaki ABTS-
351

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki ABTS-351, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse
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V M419

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012 (?%), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte felgende risikobegransende
foranstaltninger:

— Der skal vere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki ABTS-351, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-
351, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af EFSA.

Ansogeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst ¢én repraesentativ spiselig afgrede (dvs. for kal og toma-
ter), der vedrerer tilbagegangen i tetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ABTS-351 pa spiselige plantedele
fra tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil den malte koncen-
tration er under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorga-
nismerne fra preveudtagningen til sporetzllingsanalysen. De relevante
metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat senest den 13. december 2025.

VM424

163

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 krever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki EG2348, sarlig tilleg I og 1L
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V M424

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
greenserne  for  mikrobiologisk  kontaminering, jf.  arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012 (%), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte folgende risikobegreensende
foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pd to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki EG2348, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af
EFSA.

Anseogeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs. for kernefrugt og
grontsager af Solanaceae i frugtperioden), der vedrerer tilbagegangen i
teetheden af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 pé spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hesttidspunk-
tet, eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g, herunder
lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne fra preveudtagningen til
sporetaellingsanalysen. De relevante metoder og protokoller, der skal
anvendes, aftales mellem ansegeren og den rapporterende medlemsstat
senest den 13. december 2025.
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Udlebsdato for

VM427

Nr. Almlr}dehgt anyendt favn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
164 | Bacillus thuringiensis | Ikke relevant Ingen relevante 1. juli 2023 | 30. juni 2038 | Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,

subsp. kurstaki PB 54

urenheder

stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki PB 54, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012 (3%), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne  skal ~omfatte folgende risikobegrensende
foranstaltninger:

— Der skal vere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki PB 54, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki PB 54,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af EFSA.

Ansogeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:
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Vv M427

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrode (dvs. for kal og toma-
ter), der vedrerer tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki PB 54 pa spiselige plantedele fra
tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil den malte koncen-
tration er under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorga-
nismerne fra preveudtagningen til sporetzllingsanalysen. De relevante
metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat senest den 14. december 2025.

V M425

165

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-11

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, 1 forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki SA-11, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012 (?%), overholdes.
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V M425

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte folgende risikobegransende
foranstaltninger:

— Der skal vere en minimumsperiode pa to dage mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-11, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11,
der ved hosten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af EFSA.

Ansogeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrode (dvs. for kernefrugt og
tomater), der vedrorer tilbagegangen i taetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-11 pa spiselige plantedele fra
tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil det malte antal er
under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorganismerne
fra preveudtagningen til sporetellingsanalysen. De relevante metoder
og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren og den
rapporterende medlemsstat senest den 13. december 2025.

VY M426

166

Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki SA-12

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1. juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i artikel 29,
stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages hensyn til
konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om Bacillus thuringi-
ensis subsp. kurstaki SA-12, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-
somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige vernemidler er en betingelse
for anvendelse
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VY M426

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— producentens garanti for streng overholdelse af miljebetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne  for mikrobiologisk  kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012 (?%), overholdes.

Anvendelsesbetingelserne  skal omfatte folgende risikobegreensende
foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pa én dag mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki SA-12, og hesten af afgreder, der er beregnet pa at blive
spist friske, medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12,
der ved hesten er mindre end 10° CFU/g, som anbefalet af EFSA.

Ansegeren skal fremlegge yderligere oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten for sa vidt angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrode (dvs. for kernefrugt og
tomater), der vedrerer tilbagegangen i tetheden af levedygtige sporer af
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki SA-12 pa spiselige plantedele fra
tidspunktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der inde-
holder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil den maélte koncen-
tration er under 10° CFU/g, herunder lagerstabilitetsdata for mikroorga-
nismerne fra preveudtagningen til sporetellingsanalysen. De relevante
metoder og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat senest den 13. december 2025.

V M438

167

Aluminiumammoniums-
ulfat (dodecahydrat)

CAS-nr.: 7784-26-1

CIPAC-nr.: 840

Aluminiumammo-
niumsulfat

— 975 g/kg

— Vandfrit - min-
dst 510 g/kg

— Ingen relevante
urenheder

1.2.2024

31.1.2039

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om aluminiumammoniumsulfat,
serlig tilleg I og II hertil.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:
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V M438

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, nar det er relevant, og sikre,
at anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af personlige veerne-
midler

— beskyttelsen af vandorganismer, nér stoffet anvendes i omrader med sure
eller basiske jordbundsforhold

— beskyttelsen af bier mod sprejtning i lebet af blomstringsperioden af
tilstedende marker, eller nar der forckommer blomstrende ukrudtsplanter
péa den behandlede mark

— beskyttelsen af grundvandet, nar stoffet anvendes i omrader med séarbare
jordbunds- og/eller klimaforhold (dvs. situationer, hvor jordens pH er
under 5,5, som f.eks. greesarealer i bjergomrader, omrader med néle-
skovbrug og omrader, hvor der dyrkes prydplanter af lyngfamilien)

— godkendelsen, til anvendelse pd reekkeafgroder og samdyrkede afgroder,
som barrierebehandling udelukkende pd markkanter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

V¥ M439

168

Ethephon
CAS-nr.: 16672-87-0
CIPAC-nr.: 373

2-chlorethylp-
hosphonsyre

> 692 g/kg (TK)

> 910 g/kg (tek-
nisk materiale —
TC, teoretisk)

Folgende uren-
heder betragtes
som et toksikolo-
gisk problem og
ma ikke over-
skride nedensta-
ende grensevar-
dier i det tekniske
materiale:

1. februar
2024

31. januar
2039

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om ethephon, navnlig tilleg I
og 1L

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikring af, at anvendel-
sesbetingelserne omfatter anvendelse af passende personlige varne-
midler

— beskyttelsen af omkringstdende og lokale beboere og sikring af, at
anvendelsesbetingelserne foreskriver anvendelse af udstyr til reduktion
af spredning under péforing.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
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V¥ M439

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

TK:

1,2-dichlorethan
< 0,3 glkg

2-chloroethanol
< 0,3 g/kg

Teknisk materiale
— TC (teoretisk):

1,2-dichlorethan
< 0,5 g/kg

2-chloroethanol
< 0,3 g/kg

V M447

169

Trinexapacethyl
CAS-nr.: 95266-40-3
CIPAC-nr. 732.202

ethyl

methylen-3,5-dioxo-
cyclohexanecarbo-
xylat

(1RS,AEZ)-4-
cyclopropyl(hydroxy)

>950 g/kg

Folgende uren-
heder ma ikke
overskride
folgende grense-
vaerdier i de
tekniske materiale:

— toluen: 3 g/kg

— ethyl (1RS)-3-
hydroxy-5-
oxocyclohex-3-
ene-1-carbo-
xylat
(CGA158377):
6 g/kg

1. maj 2024

30. april 2039

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
trinexapacethyl, serlig tilleg I og II.

I deres samlede vurdering skal medlemsstaterne vare srlig opmarksomme
pa:
— specifikationen af det tekniske materiale, der anvendes i plantebeskyt-

telsesmidler, navnlig i akvivalensvurderinger i overensstemmelse med
artikel 38 i forordning (EF) nr. 1107/2009

— vurderingen af forbrugernes indtag gennem kosten under hensyntagen til
restkoncentrationer af metabolitter af trinexapacethyl og virkningen af
forarbejdning

— niveauerne af restkoncentrationer af metabolitter af trinexapacethyl, nér
der anvendes halm som foder.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte begransninger for fodring af dyr
med halm samt risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er relevant.
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V M447

Udlebsdato for

V M458

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Ansegeren skal inden den 1. april 2026 fremlegge bekraeftende oplysninger
for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende virkningen
af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer af trinexapa-
cethyl og metabolitter heraf i overfladevand, nar overfladevand udvindes til
drikkevand.

170 | Captan N-[(trichlormethyl) > 930 g/kg 1. november [ 31. oktober | For udenders anvendelser gelder folgende betingelser:

thio]cyclohex-4-en— 2024 2039
CAS-nr.: 133-06-2 1,2-dicarboximid perchlormethyl- — Kun anvendelser uden for afgrodens blomstringsperiode, og nar der ikke

CIPAC-nr.: 40

mercaptan: < 5 g/

kg

folpet: < 10 g/kg

tetrachlormethan:
< 0,1 g/kg

forekommer blomstrende ukrudtsplanter i reekkerne af de behandlede
afgroder, ma godkendes.

— Medlemsstaterne stiller krav om, at udbringning i frugtplantager (f.eks.
xbler og kirsebar) kun udferes med udbringningsudstyr, der eger praci-
sionen og nejagtigheden ved udbringningen (f.eks. emissionsskaerme,
afskaermede sprojter, hettesprojter, tunnelsprojter, sensorstyrede sprej-
ter), og at der, samtidig med at udbringningsdoseringen pa malfladerne
fastholdes, opnds en gennemsnitlig reduktion pa mindst 61 % af det
udbragte plantebeskyttelsesmiddel (pr. hektar) og en reduktion pa
mindst 20 % af tabet af plantebeskyttelsesmidlet til jorden sammenlignet
med udbringning med konventionelt udbringningsudstyr og konventionel
udbringningspraksis.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
captan, navnlig tilleg I og II dertil. Desuden skal medlemsstaterne pa
grundlag af deres risikovurdering med henblik pa at beskytte bier og vand-
organismer, hvis det er relevant, kraeve risikobegraensende foranstaltninger
sasom usprejtede stodpudezoner fra markbreemmer.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— om aktivstoffet i det plantebeskyttelsesmiddel, for hvilket der er indgivet
ansegninger om godkendelse, er i overensstemmelse med de tekniske
specifikationer

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

09¢



V M458

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— beskyttelse af brugere og arbejdstagere og sikring af, at anvendelses-
betingelserne omfatter brug af passende personlige varnemidler, hvor
der tages hejde for aktivstoffets heje hudsensibiliserende potentiale

— beskyttelse af andre tilstedevaerende og beboere ved at sikre, at anven-
delsesbetingelserne omfatter passende risikobegreensende foranstaltnin-
ger, hvor der tages hejde for aktivstoffets hegje hudsensibiliserende
potentiale.

Derudover kan medlemsstaterne fastsette overvagningskrav, nar de giver
godkendelse, for at supplere overvagningen i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 2000/60/EF (*') og 2009/128/EF (3?) .

Senest to ar efter den 24. september 2024 indgiver ansegeren bekreftende
oplysninger til Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer
af captans metabolitter THPI og THPAM i grundvandet, nér det
indvindes til drikkevand

2) relevansen af metabolitterne THPI og THPAM, der kan forekomme i
grundvandet, under hensyntagen til forslaget om klassificering af captan
som reproduktionstoksisk i kategori 2 og som STOT-RE i kategori 1 i
udtalelsen fra Udvalget for Risikovurdering under Det Europziske
Kemikalieagentur af 14. september 2023

3) captans lagringsstabilitet i matricer med hejt syreindhold i overensstem-
melse med den relevante OECD-testvejledning og

senest 18 maneder efter den 24. september 2024 indgiver ansegeren
derudover folgende til Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten:

4) oplysninger og eksponeringsdata, der viser, at det pesticidudbringnings-
udstyr, der anvendes péd frugtplantager, eger pracisionen og nejagtig-
heden i udbringningen, hvorved der opnas en reduktion af eksponeringen
pa mindst 61 % af det udbragte plantebeskyttelsesmiddel (pr. hektar) og
en reduktion pd mindst 20 % af tabet af plantebeskyttelsesmidlet til
jorden sammenlignet med udbringning med konventionelt udstyr og
konventionel praksis.
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Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for

stoffets godken-

delse

Serlige bestemmelser

V M461

171

Metrafenon

CAS-nr.: 220899-03-6

CIPAC-nr.: 752

3'-Brom-2,3,4,6'-
tetramethoxy-2',6-
dimethylbenzophenon

> 980 glkg

Urenheden dimet-
hylsulfat ma hejst
udgere 0,01 g/kg i
det tekniske mate-
riale

1. november
2024

31. oktober
2039

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
metrafenon, navnlig tilleg 1 og II dertil.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarlig opmaerk-
somme pa:

— beskyttelsen af brugere og arbejdstagere

— vurderingen af forbrugernes eksponering for restkoncentrationer, der kan
forekomme i fodevarer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

1) En ajourfert vurdering, jf. punkt 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, for at bekrafte fravaeret af hormonforstyrrende aktivitet
for s& vidt angér virkning via T-modalitet hos andre organismer uden for
maélgruppen end pattedyr, herunder eventuelle yderligere oplysninger.

2) En ajourfort vurdering af genotoksiciteten af metabolitterne CL 1500834
og CL 3000402.

Anseogeren skal indgive oplysningerne vedrerende punkt 1 senest den
29. marts 2026 og oplysningerne vedrerende punkt 2 senest den
29. december 2024.

VY M459

172

Folpet
CAS-nr.: 133-07-3

CIPAC-nr.: 75

N-[(trichlormethyl)
thio]phthalimid

> 940 g/kg

Folgende uren-
heder mé ikke
overskride
folgende grense-
veerdier 1 det
tekniske materiale:

1. november
2024

31. oktober
2039

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
folpet, navnlig tilleg I og II dertil.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig opmeerk-
somme pa:
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V M459

Udlebsdato for

VM474

Nr. Alml?ﬁ:;iigékjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
— (trichlor(chlo- — beskyttelse af vandorganismer ved at sikre en reduktion af vindafdriften
rosulfanyl) pa mindst 95 % ved siden af vandomrader, f.eks. en usprejtet stedpu-
methan) dezone pa 20 m, medmindre resultatet af den risikovurdering, der er
(PCMM): 2 g/ foretaget for anvendelsen af det specifikke plantebeskyttelsesmiddel,
kg viser, at sddanne risikobegransende foranstaltninger ikke er nedvendige
eller kan sankes, fordi der ikke er nogen uacceptable risici forarsaget af
— tetrachlormet- vindafdrift
han: 2 g/kg
— beskyttelse af sprojteforerne (brug af personlige vaernemidler til sprojte-
— captan: 3 g/kg forerne under blanding, péafyldning og udbringning) og arbejdstagere
(brug af arbejdsbeklaedning og beskyttelseshandsker til efterfolgende
—_ carbondisulfid: aktiviteter, der vedrerer de behandlede planter) og
25 gke — beskyttelse af andre tilstedevaerende og beboere ved at sikre, at anven-
delsesbetingelserne omfatter passende risikobegreensende foranstaltnin-
ger, sasom udstyr til reduktion af afdrift, med henblik pa at minimere
eksponering.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.
Ansegeren indgiver bekreftende oplysninger med henblik pa at bestemme
indholdet af phtalsyre, der stammer fra anvendelsen af folpet, idet der tages
hejde for baggrundsniveauerne af phtalsyre i hvede og byg under feltforsog
for restkoncentrationer alene for sd vidt angér de anvendelser, der er opfert
i tilleg II til vurderingsrapporten vedrerende fornyelse.
Ansegeren fremlagger disse oplysninger for Kommissionen, medlemssta-
terne og autoriteten senest den 25. marts 2025.
173 | Mepiquatchlorid 1,1-dimethylpiperidi- | > 990 g/kg (teo- 1. marts 29. februar | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
niumchlorid retisk tort teknisk 2025 2040 nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 24307-26-4
CIPAC-nr.: 440.302

materiale, TC)

615-665 g/l (tek-
nisk koncentrat,
TK)

sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
mepiquatchlorid, navnlig tilleg I og II dertil.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarlig opmaerk-
somme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet
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VY M474

Udlebsdato for

Nr. Almiril(;i:;itigékaar:i\;er?sitr-navn, IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
Urenheden N- — beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne
methylpiperidin omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler.
maé ikke overstige
3 g/kg (pé basis af Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
den teoretiske hvis det er relevant.
torvaegt) eller 2 g/
L (i det tekniske
koncentrat, TK).
V¥ M469
174 | Pythium oligandrum | Ikke relevant Ingen relevante 11. februar | 10. februar | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
B301 urenheder 2025 2035 nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i den reviderede vurderingsrapport om Pythium oligandrum B301,

serlig tilleg I og 11

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig opmark-

somme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at
mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige veernemidler er en betingelse
for anvendelse;

— producentens garanti for, at miljomaessige betingelser og kvalitetskon-
trolanalyser overholdes neje under fremstillingsprocessen, sa det sikres,
at greenserne for mikrobiologisk kontaminering overholdes, jf. OECD's
baggrundsdokument om mikrobielle forureningsgranser for mikrobielle
skadedyrsbekempelsesmidler nr. 65 (33).

Anvendelsesbetingelserne skal, hvor det er relevant, omfatte risikobegren-

sende foranstaltninger.

VY M476
175 | Lenacil 3-cyclohexyl-6,7- 975 g/kg 1. juli 2025 | 30. juni 2040 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)

CAS-nr.: 2164-08-01
CIPAC-nr.: 163

dihydro-1H-cyclo-

penta[d]pyrimidin-2,4

(3H,5H)-dion

nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
lenacil, navnlig tilleg I og II.
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VY M476

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

eller

3-cyclohexyl-1,5,6,7-
tetrahydrocyclopenta-
pyrimidin-2,4(3H)-
dion

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere opmarksom pa
eventuelle behov for yderligere markforsog med vekselafgreder og vurde-
ring af husdyrs eksponering, indtil de nedvendige bekraftende oplysninger
er blevet vurderet af den rapporterende medlemsstat og evalueret af auto-
riteten.

Ansegeren skal inden den 25. marts 2027 fremlaegge bekreftende oplys-
ninger for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten om markforseg
med vekselafgrader, herunder en analyse af kendte og eventuelle nye meta-
bolitter. Hvis der konstateres nye metabolitter, anmodes ansegeren om at
udfore toksikologiske undersegelser til vurdering af disse metabolitter. Hvis
det er relevant anmodes ansegeren om at foretage en passende vurdering af
husdyrs eksponering.

V M486

176

Milbemectin

Milbemectin er en blan-
ding af M.A; og M.A,

CAS-nr.:

M.Aj5: 51596-10-2
M.A,: 51596-11-3
CIPAC-nr.: 660

M.A:;:
(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6R,6’
R,8R,13R,
20R,21R,248)- 21,24-
dihydroxy-
5',6',11,13,22-penta-
methyl-(3,7,19-trioxa-
tetracyclo
[15.6.1.148.0%02%]
pentacosa-10,14,16,
22-tetraen)-6-spiro-2'-
(tetrahydropyran)-2-
on

> 950 g/kg

16. novemb-
ber 2025

15. november
2040

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 konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
milbemectin, navnlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt opmaerk-
somme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet

— beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne og sikring af, at anvendel-
sesbetingelserne omfatter anvendelse af passende personlige varne-
midler

— beskyttelse af bier og bestovere, der kan blive eksponeret for aktivstoffet
ved at besoge de blomster, der er til stede i afgreden pa ansegningstids-
punktet

— beskyttelse af vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltnin-
ger, navnlig for at reducere spredning til land- og vandomréader uden for
det behandlede omrade, hvor det er relevant.
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V¥ M486

Udlebsdato for

V M492

Nr. Alml?ﬁ:}ii%&é‘gf}?ﬁr-navn’ [UPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
M.Ay: Ansegeren skal fremlaegge folgende bekraftende oplysninger:
(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6R,6’ 1. En bekreftelse af, at knoglemarven blev eksponeret i den tilgengelige in
R,8R,13R, vivo-mikrokernetest, eller bekreftelse af, at milbemectin ikke har et
20R,21R,248)-6'- aneugenicitetspotentiale
Ztr};il}fsl,’zﬁ-l 3 22d_1hy- 2. En samme_nlignende in vitro-metabolismeundersogelse .med milbemgctin
tetrametl,lyl-,(3,,7, 19- (S(_)m minimum ho_s_de cent{ale arter, _der_ anvendes til at karakterisere
trioxatetracyclo rpllbemectms toksicitet, og i sammenligning med menneskers metabo-
[15.6.1.14,8_020,24] lisme)
pentacosa- 3. En in vitro-fototoksicitetsundersogelse med milbemectin, der prover
10,14,1§,22-,tetraen)- boelgelengdeomradet (mellem 290 og 700 nm), hvor absorptionskoeffi-
6-  spiro-2'~(tetrahy- cienten er > 10 L x mol™ x cm™
dropyran)-2-on
4. En ajourfort risikovurdering for akvatiske sedimentlevende organismer i
overensstemmelse med EFSA's vejledning om trinvis risikovurdering af
plantebeskyttelsesmidler for vandorganismer i overfladevand pa mark-
kanter. For at gere det muligt at foretage en korrekt sammenligning af
folsomheden med andre arter ber disse bekraftende oplysninger omfatte
en test med spiket sediment (OECD TG 218) og en test med spiket vand
(OECD TG 219) med Chironomidae, der eksponeres for milbemectin,
hvor milbemycin As/milbemycin A4 forekommer i samme forhold som i
andre okotoksikologiske underseogelser.
Ansegeren fremlegger de ovenfor navnte oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten senest den 5. november 2027.
177 | Spinosad Spinosyn  A:  (50- | > 850 g/kg 1. april 1. april 2041 | »C6 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
95 %) 2026 (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages hensyn til
CAS-nr. med 50-95 %

Spinosad: 168316-95-8
Spinosyn A: 131929-60-7

spinosyn A og 5-
50 % spinosyn D

konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af spinosad af
21. januar 2026, navnlig tilleg I og II dertil. «

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:
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V¥ M492

Udlebsdato for

Nr. Almlr}dehgt anyendt favn, IUPAC-navn Renhed (') Godkendel- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
identifikationsnr. sesdato delse
Spinosyn D: 131929-63-0 | (2R,3aS,5aR,5bS,98,- — vurderingen af forbrugernes indtag under hensyntagen til restkoncentra-

CIPAC-nr.: 636

13S,14R,16aS,16bR)-
2-(6-deoxy-2,3,4-tri-
O-methyl-o-L-
mannopyranosyloxy)-
13-(4-dimethylamino-
2,3,4,6-tetradeoxy-3-
D-erythropyranosylo-
xy)-9-ethyl-
2,3,3a,5a,5b,6,7,9,10-
,11,12,13,14,15,16a,-
16b-hexadecahydro-
14-methyl-1H-as-
indaceno[3,2-d]
oxacyclododecin-
7,15-dion

Spinosyn D:  (50-
5 %)

(28,3aR,5a8S,5bS,98,-
13S,14R,16a8S,16bS)-
2-(6-deoxy-2,3,4-tri-
O-methyl-o-L-
mannopyranosyloxy)-
13-(4-dimethylamino-
2,3.4,6-tetradeoxy-f3-
D-erythropyranosylo-
xy)-9-ethyl-
2,3,3a,52,5b,6,7,9,10-
,11,12,13,14,15,16a,-
16b-hexadecahydro-
4,14-dimethyl-1H-as-
indaceno[3,2-d]
oxacyclododecin-
7,15-dion

tioner af metabolitter af spinosad og under hensyntagen til virkningerne
af opbevaring og forarbejdning

— beskyttelse af brugerne, navnlig ved handsprojter til lavt voksende
afgroder

— beskyttelse af vildtlevende pattedyr, vandorganismer samt leddyr, der
ikke er mélarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlagger bekraftende oplysninger om:
1) en sammenlignende in vitro-metabolismeunderseggelse mellem arter

2) en samlet vurdering af udviklingsmaessig neurotoksicitet, herunder frem-
leeggelse af data fra en in vitro-testrakke vedrerende udviklingsmeessig
neurotoksicitet

3) toksiciteten og omfanget af restkoncentrationer i plantematricer og
animalske matricer af spinosyn B og K, PsA og MET A-Li-4(5b) for
at bekrefte definitionerne af restkoncentration med henblik pa risikovur-
dering,

4) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
drikkevand

5) kroniske virkninger for honningbier (voksne og larver).

Ansegeren skal for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten fore-
leegge de 1 punkt 1, 3 og 4, omhandlede oplysninger senest den 11. marts
2028.

Ansegeren skal for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten fore-
leegge de 1 punkt 2 omhandlede oplysninger, senest to ar efter vedtagelsen
af en vejledning om vurdering af udviklingsmeessig neurotoksicitet. Anso-
geren skal for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten forelaegge de
i punkt 5 omhandlede oplysninger, senest to ar efter vedtagelsen af en
vejledning med en revideret risikovurderingsmetode for honningbier.
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Udlebsdato for

V M495

Nr. Almi?ﬁ:}iiﬁg%kjgf;gr-navn’ IUPAC-navn Renhed (") G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgszdken— Serlige bestemmelser
178 | Bixlozon 2-(2,4-dichlorbenzyl)- | > 960 g/kg 21. april | 21. april 2036 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
4,4-dimethylisoxazo- 2026 nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-

CAS-nr.: 81777-95-9
CIPAC-nr.: ikke tildelt

lidin-3-on

Urenheden TBAB
ma hejst udgere
2 g/kg i det

tekniske materiale.

sionerne i den reviderede vurderingsrapport om bixlozon, serlig tilleg I og
II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
somme pa:

— de hjelpestoffer, der forekommer i plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder bixlozon, idet der navnlig tages hejde for kriterierne til identifi-
kation af uacceptable hjelpestoffer som fastlagt i gennemforelsesforord-
ning (EU) 2023/574

— vurderingen af risikoen for forbrugerne, iser for sd vidt angér restkon-
centrationer i efterfolgende afgreder, herunder fastsattelse af passende
genbeplantningsintervaller

— beskyttelse af vandorganismer og landplanter, der ikke er malarter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger om:

1. de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (ved produk-
tion 1 kommerciel maélestok), relevansen af en af urenhederne og over-
ensstemmelsen mellem toksicitetstestbatcherne og de bekraftede
tekniske specifikationer

2. den naturlige forekomst af 2,2-dimethyl-3-OH-propionsyre og dimethyl-
malonsyre

3. den potentielle genotoksicitet og den potentielle generelle toksicitet af
dimethylmalonsyre (fri og konjugeret), 2,2-dimethyl-3-OH-propionsyre
(fri og konjugeret), F9600-dimethylmalonamid, F9600-hydroxyisobuty-
ramid og F9600-3-OH-propanamid

4. relevansen af metabolitterne dimethylmalonsyre, F9600-dimethylmalo-
namid og F9600-3-OH-propanamid hos husdyr
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V¥ M495

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

[UPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

5. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i
overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller grundvand
udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal fremlegge de oplysninger, der er omhandlet i fjerde afsnit,
punkt 1-5, for Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten senest den
21. april 2028.

V¥V M493

179

Pyrimethanil
CAS-nr.: 53112-28-0
CIPAC-nr.: 714

N-(4,6-Dimethylpyri-
midin-2-yl)anilin

> 975 g/kg

Folgende uren-
heder mé ikke
overskride neden-
staende graense-
veerdier 1 det

tekniske materiale:

— cyanamid:
0,5 g/kg

— anilin: 4 g/kg

— acetylacetone:
0,1 g/kg.

1. maj 2026

30. april 2041

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
pyrimethanil, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— beskyttelse af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne
omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler

— beskyttelse af andre tilstedeveerende og beboere ved at sikre, at der
anvendes afdriftsreducerende foranstaltninger, nar det er nedvendigt

— beskyttelse af vandorganismer, bier og andre bestovere.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlegger bekraftende oplysninger om:

1. toksiciteten af metabolitten M605F004, herunder konjugater deraf, og af
metabolitten M605F007 for at bekrafte de relevante definitioner af rest-
koncentrationer med henblik pé risikovurderingen

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa restkoncentrationer af pyri-
methanil eller metabolitter deraf, der forekommer i vand udvundet med
henblik pa produktion af drikkevand, i overensstemmelse med vejled-
ningen fra EFSA og ECHA om virkningen af vandbehandlingsprocesser
pa restkoncentrationer af aktivstoffer eller metabolitter deraf i vand, der
udvindes til produktion af drikkevand
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V¥ M493

Nr.

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (")

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

3. nedbrydning af pyrimethanil i jord, herunder identifikation og karakteri-
sering af metabolitter, hvis det er relevant. Hvis metabolitten U2 i
henhold til oplysningerne er relevant, skal der fremlaegges en vurdering
af eksponeringen for metabolitten U2 via jord, overfladevand, sediment
og grundvand og en risikovurdering af navnte metabolit.

Ansegeren skal fremlegge de i punkt 1, 2 og 3 omhandlede oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 11. marts 2028.

VY M496

180

Paraffinolie (ikke ISO)

Paraffin, let veaeske »Par-
affinum Perliquidumc
(Den Europaiske Farma-
kopé, EurPharm)

CAS-nr.: 8042-47-5
CIPAC-nr.: 898

Hvid mineralolie
(raolie) (ikke ITUPAC)

1000 g/kg.

Urenheden poly-
cykliske aroma-
tiske kulbrinter
(PAH'er) ma hojst
udgere 0,3 mg/kg
i det tekniske
materiale, jf. Den
Europeiske
Farmakopé

1. juli 2026

30. juni 2041

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 1107/2009 neevnte ensartede principper skal der tages hensyn til konklu-
sionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af godkendelsen af
paraffinolie (CAS-nr. 8042-47-5), sarlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt opmark-
somme pa:

— vurderingen af risikoen for forbrugerne, navnlig for at sikre overens-
stemmelse med de maksimalgrenseverdier, der er fastsat i EU-retten
for samlet mineralsk olie med aromatiske kulbrinter (MOAH)

— beskyttelse af vandorganismer og leddyr, der ikke er mélarter, i omrader
uden for marken samt bier.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraeensende foranstaltninger,
hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraeftende oplysninger med henblik pa:

1) at pavise, at paraffinolie af teknisk kvalitet overholder granseverdien
for PAH (PAH4-benzo(a)pyren, benz(a)anthracen, benzo(b)fluoranthen
og chrysen og PAHS) i den tekniske specifikation (0,3 mg/kg), med
validerede analysemetoder til bestemmelse af disse PAH'er i den
tekniske paraffinolie og formuleringerne til de reprasentative anvendel-
sesformal som foreslaet af ansegeren,
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V¥ M496

VM1

Udlebsdato for
stoffets godken- Sarlige bestemmelser
delse

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

Godkendel-

Nr.
! sesdato

IUPAC-navn Renhed (")

2) at ferdiggere vurderingen af risikoen for forbrugerne, hvor ekspone-
ringen for PAH-restkoncentrationer skal estimeres ved hjelp af en
metode baseret pa anvendelsesmangde og udbyttemangde for de repre-
sentative anvendelser som foreslaet af ansegeren. Denne risikovurdering
foretages pa grundlag af den estimerede eksponering.

Ansegeren skal fremlaegge de i punkt 1 og 2 omhandlede oplysninger for
Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten senest den 12. maj 2027.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

»M9 (?) 2-hydroxy-4,6-dimethoxypyrimidin.

(®)” 2,4-dihydroxy-6-methoxypyrimidin.

(*) Natrium 2-hydroxy-6-(4-hydroxy-6-methoxypyrimidin-2-yl)oxybenzoat. <«

»M53 (°) 5-(trifluormethyl)-2(1H)-pyridinon.

(%) 4-{[5-(trifluoromethyl)-2-pyridinyl]oxy} phenol. <

»M13 (7) M03: [(8-tert-butyl-1,4-dioxaspiro[4.5]dec-2-yl)methyl]ethyl(propyl)aminoxid. <«

P@ (%) 5-[2-chlor-4-(trifluormethyl)phenoxy]-2-[(methoxymethyl)amino]phenol.

(°) 3-chlor-4-[3-(ethenyloxy)-4-hydroxyphenoxy]benzosyre.

(1%) 2-chlor-1-(3-methoxy-4-nitrophenoxy)-4-(trifluormethyl)benzen.

(") 4-(3-ethoxy-4-hydroxyphenoxy)benzosyre. <«

»M20 ('?) 3-Phenoxybenzaldehyd. <«

»M25 ('3) Dioxiner (summen af polychlorerede dibenzo-p-dioxiner (PCDD) og polychlorerede dibenzofuraner (PCDF), udtrykt i WHO's toksicitetsaekvivalenter (toxic equivalent — TEQ) med anvendelse af WHO-

- TEF (toxic equivalency factors)). <«

» M52 (%) Yderligere oplysninger om aktivstoffernes identitet og specifikation fremgér af den reviderede vurderingsrapport. <«

»M56 (15) 3-chlor-5-[(4,6-dimethoxy-2-pyrimidinyl)amino]-1-methyl-1 H-pyrazol-4-carboxylsyre.

(16) 3-chlor-1-methyl-5-sulfamoyl-1 H-pyrazol-4-carboxylsyrev. <

»M171 (') p-methyl-phenethylamin. <«

»>M249 ('*) EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1. «

»M268 ('?) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/
EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1). €

»M273 (*°) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om andring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende
egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33). €

»M289 (?') https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-an a_microbial-contaminant-limits.pdf <

»M299 (*2) Retningslinjer for identifikation af hormonforstyrrende stoffer i forbindelse med forordning (EU) nr. 528/2012 og (EF) nr. 1107/2009. EFSA Journal 2018;16(6):5311 ECHA-18-G-01-EN. «

»M305 (*) Retningslinjer for identifikation af hormonforstyrrende stoffer i forbindelse med forordning (EU) nr. 528/2012 og (EF) nr. 1107/2009 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.
efsa.2018.5311 «

»M379 (**) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=DA <«

»M411 (*) Kommissionens forordning (EU) 2022/1439 af 31. august 2022 om endring af forordning (EU) nr. 283/2013 for sd vidt angér de oplysninger, der skal fremlaeegges om aktivstoffer, og de serlige datakrav
vedrerende mikroorganismer (EUT L 227 af 1.9.2022, s. 8).
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(*) Guidance on the risk assessment of metabolites produced by microorganisms used as plant protection active substances (SANCO0/2020/12258): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-
proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf.

(*7) Guidance on the approval and low-risk criteria linked to »antimicrobial resistance« applicable to microorganisms used for plant protection (SANTE/2020/12260): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/
pesticides_ppp_app-proc_guide 180652 _microorganism-amr_202011.pdf. <«

»M419 (?8) pesticides ppp_app-proc_guide phys-chem-ana microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu). <«

» M442 (*) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/574 af 13. marts 2023 om narmere regler for identifikation af uacceptable hjlpestoffer i plantebeskyttelsesmidler i overensstemmelse med Europa-

Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 (EUT L 75 af 14.3.2023, s. 7)

(3%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleggelse af en ramme for Fallesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1). <

(®") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastlaggelse af en ramme for Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/
dir/2000/60/0j).

(*?) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Fellesskabets indsats for en baredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71, ELIL: http://data.
europa.eu/eli/dir/2009/128/0j).

(®) Organisation for Economic Co-operation and Development (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD
Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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VY M110

DEL C

Basisstoffer

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

Num- Almipdeligt anyendt nava, IUPAC-navn Renhed (') Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
1 Equisetum arvense L. Ikke relevant Den Europaiske 1. juli 2014 Equisetum arvense L. kan anvendes i overensstemmelse med de srlige betin-
. . Farmakopé gelser i konklusionen i den reviderede vurderingsrapport om Equisetum
CAS-nr.: ikke tildelt arvense L. (SANCO/12386/2013), serlig tilleg 1 og 11, som feerdigbehandlet
CIPAC-nr.: ikke tildelt i Den Stdende Komit¢ for Fedevarckaeden og Dyresundhed den 20. marts
2014.
VY M368
2 Chitosanhydrochlorid Ikke relevant Den Europaiske 1. juli 2014 Chitosanhydrochlorid skal opfylde bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1069/
CAS-nr- 70694-72-3 Farmakopé 2009 og forordning (EU) nr. 142/2011.
Maksimumsindhold af Chitosanhydrochlorid kan anvendes i overensstemmelse med sarlige betin-
tungmetaller: 40 ppm gelser omfattet af konklusionerne i vurderingsrapporten om chitosanhydroch-
lorid (SANCO/12388/2013) og serlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i
Den Staende Komité for Fedevarekaeeden og Dyresundhed den 20. marts 2014.
VYMI125
3 Saccharose a-D-glucopyranosyl- Fodevarekvalitet 1. januar 2015 Basisstof godkendes kun anvendt som middel til at udlese planternes egne

CAS-nr.: 57-50-1

(1-2)-B-D-fructofura-

nosid eller B-D-fructo-

furanosyl-(2—1)-a-D-
glucopyranosid

forsvarsmekanismer

Saccharose anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser omfattet af
konklusionerne i vurderingsrapporten om saccharose (SANCO/11406/2014) og
serlig tilleg I og II, som ferdigbehandlet i Den Staende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder den 11. juli 2014.
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Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
VY M144
4 Calciumhydroxid Calciumhydroxid 920 g/kg 1. juli 2015 Calciumhydroxid anvendes i overensstemmelse med serlige betingelser
CAS-nr.: 1305-62-0 Fodevarekvalitet omfattet af konklusionerne i vurderingsrapporten om calciumhydroxid
(SANCO/10148/2015) og serlig tilleg 1 og II, som ferdigbehandlet i Den
Folgende urenheder Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder den 20. marts 2015.
betragtes som et
toksikologisk problem
og ma ikke overskride
nedenstdende greense-
verdier (udtrykt i
mg/kg i terstof):
Barium 300 mg/kg
Fluorid 50 mg/kg
Arsenik 3 mg/kg
Bly 2 mg/kg
VY M147
5 Eddike Foreligger ikke Fodevarekvalitet, med 1. juli 2015 > M291 Eddike skal anvendes i overensstemmelse med de szrlige betingelser
CAS-nr.: 90132-02-8 et indhold af beskrevet i1 konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om eddike
eddikesyre pa hajst (SANCO/12896/2014), serlig tilleg I og 1I. €
10 %
VYM149
6 Lecithiner Ikke tildelt Som beskrevet i 1. juli 2015 Basisstof godkendes kun anvendt som fungicid.
CAS-nr.: 8002-43-5 bilaget til forordning Lecithiner skal anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser omfattet
CIPAC-nr.: ikke tildelt (EU) nr. 231/2012. af konklusionerne i vurderingsrapporten om lecithiner (SANCO/12798/2014)
. og sarlig tilleg I og IL
Einecs-nummer
232-307-2
VY M146
7 Salix spp cortex Ikke relevant Den Europaiske 1. juli 2015 Salix cortex anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser

CAS-nr.: ikke tildelt
CIPAC-nr.: ikke tildelt

Farmakopé

beskrevet 1 konklusionerne i vurderingsrapporten om Salix spp cortex
(SANCO/12173/2014) og sarlig tilleg I og 1L
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Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
VY M157
8 Fructose B-D-fructofuranose Fodevarekvalitet 1. oktober 2015 Basisstof godkendes kun anvendt som middel til at udlese planternes egne
CAS-nr.: 57-48-7 forsvarsmekanismer
Fructose skal anvendes i overensstemmelse med serlige betingelser omfattet
af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om fructose (SANCO/
12680/2014) og serlig tilleg I og II.
VY M163
9 Natriumhydrogencarbonat | Natriumhydrogencar- Foedevarekvalitet 8. december 2015 Natriumhydrogencarbonat skal anvendes i1 pa de sarlige betingelser i konklu-
. s bonat sionerne pa vurderingsrapporten om natriumhydrogencarbonat (SANTE/
CAS-nr.: 144-55-8 10667/2015), serlig tilleg I og II hertil.
VM178
10 | Valle Foreligger ikke CODEX STAN 289- 2. maj 2016 Valle skal anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser omfattet af
CAS-nr.: 92129-90-3 1995 (3 konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om valle (SANTE/12354/
2015) og serlig tilleg 1 og II.
VYM176
11 | Diammoniumphosphat Diammoniumhydro- Onologisk kvalitet 29. april 2016 Diammoniumphosphat skal anvendes i overensstemmelse med konklusionerne
CAS-nr: 7783-28-0 genphosphat i den reviderede vurderingsrapport om diammoniumphosphat (SANTE/12351/
2015) og serlig tilleg I og II hertil.
VY M195
12 | Solsikkeolie Solsikkeolie Fodevarekvalitet 2. december 2016 Solsikkeolie skal anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser
. 1. omfattet af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om solsikkeolie
CAS-nr.; 8001-21-6 (SANTE/10875/2016) og sarlig tilleg I og I1.
VYM211
13 | Leret treekul Foreligger ikke. Treekul: Renhed fore- 31. marts 2017 Leret trekul skal anvendes i overensstemmelse med serlige betingelser

CAS-nr.  7440-44-0 231-
153-3  (EINECS) (akti-
veret kul)

CAS-nr. 1333-86-4 215-
609-9 (EINECS) (kenreg)

CAS-nr. 1302-78-9 215-
108-5 (EINECS) (bento-
nit)

skrevet i forordning
(EU) nr. 231/2012 (3)

Bentonit: Renhed
foreskrevet i gennem-
forelsesforordning
(EU) nr. 1060/2013 (%)

omfattet af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om leret
treekul (SANTE/11267/2016) og serlig tilleg 1 og I1.
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VY MI110

Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
VY M210
14 | Urtica spp. Urtica spp. Den Europaiske 30. marts 2017 Urtica spp. skal anvendes i1 overensstemmelse med sarlige betingelser
CAS-nr. 84012-40-8 (eks- Farmakopé omfattsetA 132 Ek/cl)rlllggt)s/i;)(r)llegne i denr retxfliltiere(lie Vl.ll{deringsrapport om Urtica
trakt af Urtica dioica) spp- ( ) og serlig tilleg I og II.
CAS-nr. 90131-83-2 (eks-
trakt af Urtica dioica)
VM209
15 | Hydrogenperoxid Hydrogenperoxid Oplesning i vand 29 marca 2017 r. Hydrogenperoxid skal anvendes i overensstemmelse med de sarlige betin-
5 %) gelser i1 konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om hydrogenpe-
CAS-nr. 7722-84-1 = : vide
Hydrogenperoxid, der roxid (SANTE/11900/2016), serlig tilleg I og II.
anvendes til at frem-
stille oplesningen, skal
have en minimums-
renhed, jf. FAO
JECFA specifikatio-
nerne.
VY M237
16 | Natriumchlorid Natriumchlorid 970 g/kg 28. september 2017 | Godkendelsen som basisstof omfatter kun anvendelse som fungicid eller
CAS-nr.: 7647-14-5 Fodevarekvalitet insekticid.
» M355 Natriumchlorid skal anvendes i overensstemmelse med de serlige
betingelser, der indgar i konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
natriumchlorid (SANTE/10383/2017), og serlig tilleg I og 1. €
V M242
17 |9l Ikke relevant Fodevarekvalitet 5. december 2017 Ol skal anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser omfattet af
CAS-nr. 8029-31-0 konklusione_me_i den reviderede vurderingsrapport om ol (SANTE/11038/
2017), serlig tilleg 1 og 1L
V M240
18 | Sennepspulver Ikke relevant Fodevarekvalitet 4. december 2017 Sennepspulver skal anvendes i1 overensstemmelse med de sarlige betingelser,

der indgar i konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om senneps-
pulver (SANTE/11309/2017), og serlig tilleg 1 og II.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

9LT



VY MI110

Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
Vv M257
19 | Talkum (E 553b) Magnesiumhy- Fodevarekvalitet i 28. maj 2018 Talkum (E 553b) anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser
CAS-nr.: 14807-96-6 drogenmetasilicat henhold til Kommissio- omfattet af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om (talkum E
- silikatmineral nens forordning (EU) 553b) (SANTE/11639/2017), serlig tilleg 1 og 1L
nr. 231/2012 ().
< 0,1 % af respirabelt
krystallinsk silikat
VY M276
20 | Logolie Ikke relevant Fodevarekvalitet 17. oktober 2018 Logolie skal anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der
. fremgéar af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om legolie
AS-nr.: 8002-72-0 L
CAS-nr 7 (SANTE/10615/2018) og serlig tilleg I og II.
VY M325
21 | L-cystein (E 920) L-cysteinhydrochlorid Min. 98,0 % 2.6.2020 L-cystein (E 920) skal anvendes som en blanding med matrice (mel, fodevare-
CAS-nr.: 52-89-1 (1:1) L-cysteinhydrochlorid kvalitet) i en koncentration pa maks. 8 % (af L-cysteinhydrochlorid, pa vandfri
v (pa vandfri basis) basis) i overensstemmelse med de specifikke betingelser i konklusionerne i
EINECS: 200-157-7 Fodevarckvalitet i den reviderede vurderingsrapport om L-cystein (SANTE/11056/2019), serlig
(L-cysteinhydrochlorid) henhold til Kommis- tilleg 1 og II.
CAS-nr.: 7048-04-6 sionens forordning
(EU) nr. 231/2012.
EINECS: 615-117-8
max. 1,5 mg/kg As
(L-cysteinhydrochlorid-
monohydrat) max. 5 mg/kg Pb
V M332
22 | Komalk Ikke relevant. Ikke relevant 30.7.2020 Komelk skal overholde bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1069/2009 og

CAS-nr.: 8049-98-7

Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011.

Komzlk skal anvendes i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der
fremgér af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om komalk
(SANTE/12816/2019) og serlig tilleg 1 og II
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VY M110

Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
Y M349
23. | Logekstrakt (Allium cepa Ikke relevant Logene, som anvendes 17.2.2021 Logekstrakt (A4llium cepa L.) skal anvendes i overensstemmelse med de
L.) til fremstilling af serlige betingelser, der fremgar af konklusionerne i den reviderede vurde-
CAS-nr- Tkke tildelt ekstrakterne, skal vere ringsrapport om logekstrakt (Allium cepa L.) (SANTE/10842/2020 Rev2) og
- af fodevarekvalitet, seerlig tilleg T og II.
CIPAC-nr.: Ikke tildelt som lever op til
WHO's monographs
on selected medicinal
plants (Volume 1,
Geneva, 1999) on
Bulbus Allii Cepae
VYM385
24 | Chitosan Kemisk navn (ikke > 85 % chitosan 11. april 2022 Chitosan skal anvendes i overensstemmelse med sarlige betingelser omfattet

CAS-nr.: 9012-76-4
EF-nr.: 618-480-0

IUPAC): poly[4-O-(2-
acetamido-2-deoxy-f-D-
glucopyranosyl)-2-
amino-2-deoxy-f-D-
glucopyranose]

tungmetaller: Heojst 20
mg/kg

Fodevarekvalitet,
opfylder kravene til
»chitosanekstrakt fra

svampe« som fastsat i

Kommissionens
gennemforelsesforord-

ning (EU) 2017/

2470 (°).

af konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om chitosan (SANTE/
10594/2021) og serlig tilleg I og II hertil.
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VY MI110

Num- Almipdeligt anyendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
V M448
25 | magnesiumhydroxid E528 | magnesiumdihydroxid 95 % 2. april 2024 Magnesiumhydroxid skal anvendes i overensstemmelse med de sarlige betin-
o a0 . gelser i1 konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om magnesiumhy-
CAS-nr.: 1309-42-8 Relevante urenheder: droxid (PLAN/2023/2331 RR Rev2), sarlig tilleg I og II.
CIPAC-nr.: ikke relevant Bly < 2 mg/kg
Arsen < 3 mg/kg
V¥ M456
26 | Tarret granulat af foreligger ikke 1000 g/kg 17. juli 2024 Terret granulat af Onobrychis viciifolia (foderesparsette) skal anvendes i over-
Onobrychis viciifolia Relevante urenheder: ensstemmelse med de sarlige betingelser i konklusionerne i den reviderede
(foderesparsette) Arsen (1 g/kg) ' vurderingsrapport om terret granulat af Onobrychis viciifolia (PLAN/2024/790
CAS-nr.: foreligger ikke cadmium (0,1 g/kg), RR revl), serlig tilleg I og II.
CIPAC-nr.: foreligger chrom-VI (0,1 gfkg),
ke kvikselv (1 g/kg),
nikkel (0,1 g/kg), bly
(0,3 g/ke)
V M465
27 | Allium fistulosum, Foreligger ikke Fodevarekvalitet 1. december 2024 | Allium fistulosum, forarbejdet, skal anvendes i overensstemmelse med de
forarbejdet i overensstemmelse serlige betingelser i konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
CAS-nr.: Foreligger ikke med bestemmelserne i Allium fistulosum, forarbejdet, (PLAN/2024/798), serlig tilleg 1 og II.
CIPAC-nr.: Foreligger Euroga-Parlamentgts
ikke og Rédets forordning

(EF) nr. 178/2002 (°),
Europa-Parlamentets
og Rédets forordning
(EF) nr. 396/2005 (7),
Kommissionens
forordning (EU) 2023/
915 om maksimal-
grensevardier for
bestemte forurenende
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V M465

Num- Almipdeligt an_vendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkendelsesdato Serlige bestemmelser
mer identifikationsnr.
stoffer i fodevarer og
om ophavelse af for-
ordning (EF)
nr. 1881/2006 (®).
VYV M467
28 | Ekstrakt af kerner af Vitis Foreligger ikke Minimumsindhold pa 11. februar 2025 Ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerneekstrakt) skal anvendes i
vinifera L. (druekerneeks- 75 % oligomeriske overensstemmelse med de sarlige betingelser, der er anfert i konklusionerne
trakt) proanthocyanidiner pa i vurderingsrapporten om ekstrakt af kerner af Vitis vinifera L. (druekerne-
CAS-nr.: Foreligger ikke vandfri basis ekstrakt) (PLAN/2024/800 RR rev3), serlig tilleg I og II.
CIPAC-nr.: Foreligger
ikke
VYM110

(') Yderligere oplysninger om basisstoffets identitet, specifikation og anvendelse fremgar af den reviderede vurderingsrapport.
»M178 (?) Foreligger online: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/ <
»M211 (*) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilsetningsstoffer opfort i bilag IT og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008
(EUT L 83 af 22.3.2012, s. 1).
(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 1060/2013 af 29. oktober 2013 om godkendelse af bentonit som fodertilsetningsstof til alle dyrearter (EUT L 289 af 31.10.2013, s. 33). «
»>M385 (°) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283
om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, s. 72). <
»M465 (°) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og
om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
(7) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar 2005 om maksimalgranseveardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af
Rédets direktiv 91/414/EQF (EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/2024-05-11).
(®) Kommissionens forordning (EU) 2023/915 af 25. april 2023 om maksimalgraenseverdier for bestemte forurenende stoffer i fedevarer og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1881/2006 (EUT L 119 af 5.5.2023,
s. 103, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/915/0j).
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VY M136

DEL D

Lavrisikoaktivstoffer

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

Udlebsdato for

VYMi42

Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (1) Godkg;t(i)elses- stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Isaria  fumosorosea | Ikke relevant Minimumskoncentration: 1. januar 31. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
stamme Apopka 97 1,0 x 10® CFU/ml 2016 2030 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
Deponeret i American ) ) hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Type Culture Collec- Makmml;mskoncentratlon: Isaria fumosorosea stamme Apopka 97, serlig tilleg I og II, som
tion (ATCC) under 2,5x 10" CFU/ml feerdigbehandlet i Den Staende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer
navnet Paecilomyces og Foder den 12. december 2014.
Jumosoroseus - Apopka Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
ATCC 20874 . . .
opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i
betragtning af, at Isaria fumosorosea stamme Apopka 97 skal
betragtes som et potentielt sensibiliserende stof.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
COS-OGA Linezr copolymer af | > 915 g/kg 22. april 22. april Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
a- 1,4-d-galactopyrano- 2015 2030 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages

CAS-nr.: ikke tildelt
CIPAC-nr. 979

syl-uronsyrer og
methylesterificerede

galactopyranosyl-uron-
syrer (9-20 restproduk-
ter) med linezr copo-
lymer -1,4-forbundne
2-amino-2-deoxy-D-

glucopyranose og 2-
acetamid-2-deoxy-D-
glucopyranose  (5-10
restprodukter).

OGA/COS-forhold pa
mellem 1 og 1,6

Polymeriseringsgrad
for COS pa mellem 5
og 10

Polymeriseringsgrad
for OGA pa mellem 9
og 20

Methyleringsgrad ~ for
OGA < 10 %

Acetyleringsgrad  for
OGA < 50 %.

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
COS-0GA, serlig tilleg I og II.
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VM136

Udlegbsdato for

Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (%) Godkg;lg)elses- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
delse
VY M143
Cerevisane (intet ISO- | Ikke relevant > 924 g/kg 23. april 23. april Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
navn vedtaget) 2015 2030 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
CAS-nr.- ikke tildelt hensyp til kogklugioneme i den reviderede vurderingsrapport om
cerevisan, serlig tilleg I og II.
CIPAC-nr. 980
VMIS3
Pepinomosaikvirus- Ikke relevant mindstekoncentration 7. august 7. august Kun anvendelse i drivhuse kan godkendes.
stamme CH2 isolat 5x 10° virusgenomkopier 2015 2030
1906 pr. pL Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
GenBank, ~ stamme- hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
samlingsnummer pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906, serlig tilleg I og 1.
IN835466
CIPAC-nr.: ikke tildelt Ved denne samleode vurdering skal medlemsstaterne vaere sa:rligF
opmarksomme péd beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne i
betragtning af, at pepinomosaikvirusstamme CH2 isolat 1906 skal
betragtes som et potentielt sensibiliserende stof. Anvendelsesbetin-
gelserne skal omfatte risikobegraensende foranstaltninger, hvis det er
relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljomessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
VM152
Ferriphosphat Ferriphosphat Ferriphosphat 703 g/kg 1. januar 31. december | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
svarende til 260 g/kg jern 2016 2030 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages

CAS-nr.: 10045-86-0
CIPAC-nr.: 629

og 144 g/kg phosphor

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
ferriphosphat, serlig tilleg I og II.
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VM136

Udlegbsdato for

Almindeligt anvendt navn, IUPAC-navn Renhed (%) Godkggg)elses- stoffets godken- Sarlige bestemmelser
delse
VY M186
Saccharomyces cerevi- | Ikke relevant Minimumskoncentration: 6. juli 6. juli Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
siae stamme LAS02 1x 10" CFU/kg 2016 2031 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
) hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Referencenummer i Saccharomyces cerevisiae stamme LAS02, serlig tilleg I og 1L
Pasteurinstituttets . .
. . Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt
samling  »Collection . -
. opmarksomme péd beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne,
Nationale de Cultures . ..
. . under hensyntagen til at Saccharomyces cerevisiae stamme LAS02
de Microorganismes« - e
skal betragtes som et potentielt sensibiliserende stof. Anvendelses-
(CNCM) CNCM  I- - - . .
3036 betingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstaltninger, hvis
det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
VM85
Trichoderma  atrovi- | Ikke relevant minimumskoncentration 6. juli 6. juli Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ride stamme SCI 1x 10" CFU/g 2016 2031 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
Referencenummer hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
CBS 122089 i Trichoderma atroviride stamme SCI, serlig tilleg I og II.
samlingen Centraalbu- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veaere serligt
reau voor Schimmelc- opmaerksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne,
ultures (CBS) i under hensyntagen til at mikroorganismer skal betragtes som poten-
Utrecht, Nederlandene tielt sensibiliserende stoffer. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte
CIPAC-nr.: 988 risikobegraeensende foranstaltninger, hvis det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
VM208
Mild Pepino Mosaic | Ingen Nikotin < 0,1 mg/L 29. marts |29. marts 2032 | Kun anvendelse i drivhuse kan godkendes.
Virus isolate VCI 2017

Referencenummer

DSM 26973 i German
Collection of Micro-
organisms and Cell
Cultures (DSMZ —
Deutsche  Sammlung
von Mikroorganismen
und Zellkulturen)

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Mild Pepino Mosaic Virus isolate VCI, serlig tilleg I og II.
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V¥ M208

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serligt
opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, i
betragtning af at Mild Pepino Mosaic Virus isolate VCI, som
enhver mikroorganisme, skal betragtes som et potentielt sensibilise-
rende stof. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
V¥ M206
9 Mild Pepino Mosaic | Ingen Nikotin < 0,1 mg/L 29. marts [29. marts 2032 | Kun anvendelse i drivhuse kan godkendes.

Virus isolate VXI 2017 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

Referencenummer ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages

DSM 26974 1 German hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om

Collection of Micro- Mild Pepino Mosaic Virus isolate VX1, sarlig tilleg 1 og II.

i 11 . .
gﬁ?ﬁ;zﬂs (DaSnlS[Z Ci Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt
Deutsche  Sammlun opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne, i

. ung betragtning af at Mild Pepino Mosaic Virus isolate VX1, som
von Mikroorganismen . . . A
und Zellkulturen) enhver mikroorganisme, skal betragtes som et potentielt sensibilise-
rende stof. Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljomassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
yM219
10 | Bacillus amyloliquefa- | lkke relevant Minimumskoncentration: 1. juni 2017 | 1. juni 2032 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

ciens stamme FZB24

Referencenummer i
kultursamlingen
»Deutsche Sammlung
von Mikroorganis-
men« (DSM), Tysk-
land: 10271

2 x 10" CFU/kg

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Bacillus amyloliquefaciens stamme FZB24, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
opmarksomme pa:
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VM219

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Referencenummer i — specifikation af det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
Agricultural Research herunder fuldsteendig karakterisering af urenheder og metabolitter
Service Culture . .
- — beskyttelse af brugere og arbejdstagere under hensyntagen til, at
Collection  (NRRL), K . betract tonticlt ibili de stoff
USA: B-50304 mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende stoffer.
Producenten skal sikre negje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
VvV M222
11 Coniothyrium minitans | Ikke relevant » C4 Minimumsindhold 1. august 31. juli 2032 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29,6, i forordning
stamme CON/M/91-08 af levedygtige sporer: 2017 (EF) nr. 1107/2009 nevnte ensartede principper skal der tages
) . hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
Referencef}ummer 1 1,17 x 10"= CFU/kg <« fornyelse af godkendelsen af Coniothyrium minitans stamme CON/
kultursamlingen M/91-08, serlig tilleg I og II.
»Deutsche Sammlung
von Mikroorganis- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serlig
men« (DSM), Tysk- opmarksomme pa:
land: DSM 9660
— beskyttelse af brugere og arbejdstagere under hensyntagen til, at
CIPAC-nr.: 614 mikroorganismer betragtes som potentielt sensibiliserende.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
V M246
12 | Laminarin (1—3)-p-D-glucan > 860 g/kg torstof (teknisk (1. marts 2018[28. februar 2033| Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr.: 9008-22-4

CIPAC-nr.: 671

(ifolge  IUPAC-IUB
Joint Commission on
Biochemical
Nomenclature)

materiale — TC)

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af laminarin, navnlig tilleg I og II.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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VY M136

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
VY M275
13 | Pasteuria nishizawae | lkke relevant Minimumskoncentration: 14. oktober 14. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
Pnl 1x 10" sporer/g 2018 2033 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Stammesamling: Pasteuria nishizawae Pnl, sarlig tilleg I og 1L
ATCC Safe Deposit
(SD-5833) Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
opmarksomme pa beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne,
CIPAC-nr.: i betragtning af at Pasteuria nishizawae Pnl skal betragtes som et
potentielt sensibiliserende stof. Anvendelsesbetingelserne — skal
Ikke tildelt omfatte risikobegransende foranstaltninger, hvis det er relevant.
Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.
VM269
14 | Ampelomyces  quisq- | lIkke relevant Minimumsindhold af 1. august 2018| 1. august 2033 | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

ualis stamme AQ10

levedygtige sporer:

3,0 x 10" CFU/kg

ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af Ampelomyces quisqualis stamme
AQ10, sarlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
opmarksomme pa beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne
ved at tage hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som
potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede person-
lige vaernemidler er en betingelse for anvendelse.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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VY M136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V M292

15

Clonostachys
stamme J1446

rosea

Referencenummer i
kultursamlingen
German Collection of
Microorganisms  and
Cell Cultures
(DSMZ): DSM 9212

Ikke relevant

Ikke relevant

Indhold af gliotoksin:
max. 50 ng’kg MCPA
(teknisk kvalitet)

1. april 2019

31. marts 2034

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af Clonostachys rosea stamme J1446,
seerlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt
opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt frem-
stillet 1 plantebeskyttelsesprodukter, herunder fuldstendig karak-
terisering af potentielt problematiske metabolitter

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer betragtes som potentielt sensibili-
serende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige verne-
midler er en betingelse for anvendelse

— undersogelser eller oplysninger fra den videnskabelige litteratur
vedrerende Clonostachys rosea J1446's antifungale felsomhed,
der for nylig er blevet gjort tilgengelig.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen for
at sikre overholdelse af grenserne for mikrobiel kontaminering
som omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/2012 (3).

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

VY M300

16

ABE-IT 56 (lysatkom-
ponenter af Saccharo-
myces cerevisiae
stamme DDSF623)

Ikke relevant

1 000 g/kg (aktivstof)

20. maj 2019

20. maj 2034

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
ABE-IT 56 (lysatkomponenter af Saccharomyces cerevisiae
stamme DDSF623), navnlig tilleg I og II.
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VY M136

Udlebsdato for

VYM314

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
17 | Bacillus subtilis | Ikke relevant Minimumskoncentration: 20. oktober | 20. oktober | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
stamme [AB/BS03 2019 2034 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages

Referencenummer i
den spanske stamme-
samlingstype (CECT),
Spanien: CECT 7254

Referencenummer i
den tyske kultursam-
ling German Collec-
tion of Microorga-

nisms and Cell
Cultures (DSMZ):
DSM 24682

1x 10" CFU/kg

Maksimumskoncentration:

5x 10'* CFU/kg

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
vedrerende Bacillus subtilis stamme IAB/BS03, serlig tilleg 1 og I1.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serligt
opmarksomme pa:

a) specifikationen af det tekniske materiale som industrielt frem-
stillet 1 plantebeskyttelsesprodukter, herunder en fuldstendig
karakterisering af relevante sekundare metabolitter

b) beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse.

Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen for
at sikre overholdelse af graeenserne for mikrobiologisk kontaminering
som omhandlet i OECD's baggrundsdokument om mikrobielle
forureningsgreenser for mikrobielle plantebeskyttelsesmidler, der er
indeholdt i arbejdsdokument SANCO/12116/2012 (?).

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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VM136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VYM316
18

Verticillium albo-
atrum stamme
WCS850 (Stamme-
samling nr. CBS

276.92)

Ikke relevant

Minimumskoncentration:

0,7 x 107 CFU/ml destil-
leret vand

Maksimumskoncentration:

0,7 x 107 CFU/ml destil-
leret vand

Ingen relevante urenheder

Den
1. november
2019

IDen 31. oktober
2034

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af Verticillium albo-atrum stamme
WCS850, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
opmarksomme pa beskyttelsen af brugerne og arbejdstagerne,
under hensyntagen til at Verticillium albo-atrum stamme WCS850
skal betragtes som et potentielt sensibiliserende stof.

Noje overholdelse af miljemassige betingelser og kvalitetskontrol-
analyser under fremstillingsprocessen for at sikre overholdelse af
greenserne for mikrobiologisk kontaminering som omhandlet i
OECD's baggrundsdokument om mikrobielle forureningsgranser
for mikrobielle skadedyrsbekaempelsesmidler, der er indeholdt i
Kommissionens arbejdsdokument SANCO/12116/2012 (?).

VY M326
19

Lavandulylsenecioat
CAS-nr.: 23960-07-8

CIPAC-nr.: ikke rele-
vant

(RS)-5-methyl-2-(prop-
1-en-2-yl)hex-4-en-1-yl
3-methylbut-2-enoat

> 894 g/kg

3. juni 2020

3. juni 2035

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
lavandulylsenecioat, sarlig tilleg 1 og II.

Medlemsstaten skal vurdere enhver udvidelse af anvendelsesmen-
steret ud over passive automater for at fastsla, om de foreslaede
udvidede anvendelsesmenstre opfylder kravene i artikel 29, stk. I,
i forordning (EF) nr. 1107/2009 og de ensartede principper, der er
fastsat i Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 (3).

VY M333

20

Ferripyrophosphat
CAS-nr.: 10058-44-3
CIPAC-nr.: —

jern(3+)diphosphat

> 802 g/kg

Folgende urenheder
betragtes som et toksiko-
logisk og miljemassigt
problem og ma ikke
overskride nedenstidende
gransevaerdier 1 det
tekniske materiale:

3.8.2020

3.8.2035

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
ferripyrophosphat, serlig tilleg 1 og II.
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VY M333

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— Bly: 3 mg/kg
— Kvikselv: 0,1 mg/kg
— Cadmium: 1 mg/kg

VYM331

21

Phlebiopsis  gigantea
stamme VRA 1835

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

1. september
2020

31. august 2035

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten om Phlebiopsis
gigantea stamme VRA 1835, serlig tilleg I og 1L

Medlemsstaterne er sarligt opmearksomme péa at beskytte brugerne
og arbejdstagerne.

Producenterne sikrer ngje overholdelse af miljomaessige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, jf. arbejds-
dokument SANCO/12116/2012 for sid vidt angar grenserne for
mikrobiologisk kontaminering.

22

Phlebiopsis  gigantea
stamme VRA 1984

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

1. september
2020

31. august 2035

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten om Phlebiopsis
gigantea stamme VRA 1984, sarlig tilleg 1 og II.

Medlemsstaterne er sarligt opmearksomme péa at beskytte brugerne
og arbejdstagerne.

Producenterne sikrer ngje overholdelse af miljomassige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, jf. arbejds-
dokument SANCO/12116/2012 for sd vidt angédr grenserne for
mikrobiologisk kontaminering.
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VY M331

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

23 | Phlebiopsis  gigantea | Ikke relevant Ingen relevante urenheder | 1. september [31. august 2035 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
stamme FOC PG 2020 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
410.3 hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten om Phlebiopsis
gigantea stamme FOC PG 410.3, serlig tilleg I og II.
Medlemsstaterne er sarligt opmearksomme péa at beskytte brugerne
og arbejdstagerne.
Producenterne sikrer ngje overholdelse af miljomessige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, jf. arbejds-
dokument SANCO/12116/2012 for sid vidt angar grenserne for
mikrobiologisk kontaminering.
VY M336
24 | Natriumhydrogencar- Natriumhydrogencar- > 990 g/kg 1. oktober (1. oktober 2035| Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
bonat bonat 2020 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Arsen < 3 mg/kg natriumhydrogencarbonat, szrlig tilleg I og II.
CAS-nr.: 144-55-8
Bly < 2 mg/kg
Kvikselv < 1 mg/kg
VY M351
25. | Akanthomyces musca- | Ikke relevant Ingen relevante urenheder |1. marts 2021]29. februar 2036| Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

rius stamme Ve6 (tid-

ligere  Lecanicillium
muscarium stamme
Ve6) (4)

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse om Akanthomyces muscarius stamme Veb6 (tidligere Leca-
nicillium muscarium stamme Ve6), serlig tilleg 1 og II hertil.

Medlemsstaterne skal vaere serligt opmeaerksomme pa beskyttelsen af
sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn til, at mikro-
organismer i sig selv betragtes som potentielt sensibiliserende stof-
fer, og ved at sikre, at egnede personlige varnemidler er en betin-
gelse for anvendelse.
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VY M351

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Producenterne sikrer ngje overholdelse af miljomassige betingelser
og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, jf. arbejds-
dokument SANCO/12116/2012 for sd vidt angédr grenserne for
mikrobiologisk kontaminering (?).

VM352

26

Blodmel

90989-74-5

909

Ikke relevant

100 % blodmel hamog-
lobinindhold: mindst
80 %.

Den 1. april
2021

Den 31. marts
2036

Med henblik pa gennemfoerelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af blodmel, serlig tilleg I og II.

Medlemsstaterne skal vere serligt opmaerksomme pé:

— beskyttelsen af fisk og akvatiske invertebrater, nar mindre mélret-
tede sprojteteknikker anvendes, og

— behovet for at plantebeskyttelsesmidler, der indeholder blodmel,
slynges for anvendelse med henblik pa at vadgere midlet.

VY M353

27

24-epibrassinolid
CAS-nr.: 78821-43-9

CIPAC-nr.: Ikke rele-
vant

(3aS,5R,68,7aR,7b8S,9-
aS,10R,12aS,12bS)-10
((2S,3R,4R,5R)-3,4-
dihydroxy-5,6-dimet-
hylheptan-2-yl)5,6-
dihydroxy-7a,9a-dimet-
hylhexadecahydro-
3Hbenzo[c]indeno[5,4-
eJoxepin-3-on

> 900 g/kg

31. marts
2021

31. marts 2036

Med henblik pa 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 af
4. december 2020 , navnlig tilleg I og II.
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VM136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M357

28

Vandig ekstrakt af
spirede fro af sed
Lupinus albus

CAS-nr.:

Foreligger ikke for
ekstrakten

BLAD-protein:
1219521-95-5

CIPAC-nr.:

Ikke tildelt

Ikke relevant

» M473 Minimumsren-
heden er ikke relevant for
ekstrakten.

Indhold af BLAD-protein:
195-210 g/kg

Der blev konstateret
folgende relevante uren-
heder (af toksikologisk,
okotoksikologisk og/eller
miljomaessig betydning) i
aktivstoffet, sddan som
det fremstilles:

Quinolizidinalkaloider i
alt (QA): (lupanin, 13a-
OH-lupanin, 13a-angeloy-
loxylupanin, lupinin,
albin, angustofolin, 13a-
tigloyloxylupanin, a-isolu-
panin, tetrahydrorhombi-
folin, multiflorin, spartein)

Maksimalt indhold: fastsat
til 0,05 g/kg.

Indhold af lupanin som en
markerforbindelse: fastsat
til 0,035 g/kg «

27. april 2021

27. april 2036

»M473 Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
vedrerende fornyelse om vandigt ekstrakt af spirende fre af sed
Lupinus albus, serlig tilleg I og II hertil.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmearksomme pa de nedvendige mearkningsanvisninger vedrerende
foranstaltninger til handtering af skumdannelse og stabilitet i fortyn-
dinger af formuleringen. <«
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VM136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M365

29. | Pepinomosaikvirus, Ikke relevant Urenheden nikotin md 28. juni 2021| 28. juni 2036 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
europisk stamme ikke overstige folgende ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages
(EU), mildt isolat verdier i det tekniske hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
Abpl materiale: vedrerende pepinomosaikvirus, europzisk stamme (EU), mildt

isolat Abpl og pepinomosaikvirus, CH2-stamme, mildt isolat
hejst 0,005 mg/L i Abpl Abp2, serlig tilleg 1 og II hertil.
TK
I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
hejst 3,87 x 10”° mg/kg i somme pa:
mikrobielle plantebeskyt-
telsesmidler. a) Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljomessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen
(Det er blevet oplyst, at for at sikre overholdelse af greenserne for mikrobiologisk konta-
nikotin forekommer i minering som omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/
tomatplanter, og eftersom 2012 ().
det mikrobielle plantebe-
skyttelsesstof fremstilles i b) Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
tomatplanter, forekommer hensyn til, at mikroorganismer 1 sig selv betragtes som potentielt
nikotin som en folge af sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
produktionsmetoden). vaernemidler er en betingelse for anvendelse.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

30. | Pepinomosaikvirus, Ikke relevant Urenheden nikotin ma 28. juni 2021| 28. juni 2036 | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CH2-stamme,  mildt ikke overstige folgende ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages

isolat Abp2

veerdier i det tekniske
materiale:

hejst 0,007 mg/L i Abp2
TK

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
vedrerende pepinomosaikvirus, europzisk stamme (EU), mildt
isolat Abpl og pepinomosaikvirus, CH2-stamme, mildt isolat
Abp2, serlig tilleg I og II hertil.
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V¥ M365

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
hejst 3,87 x 107 mg/kg i I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serligt opmaerk-
mikrobielle plantebeskyt- somme pa:
telsesmidler.
a) Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljomessige betin-
(Det er blevet oplyst, at gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen
nikotin forekommer i for at sikre overholdelse af greenserne for mikrobiologisk konta-
tomatplanter, og eftersom minering som omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/
det mikrobielle plantebe- 2012 (?).
skyttelsesstof fremstilles i
tomatplanter, forekommer b) Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
nikotin som en felge af hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
produktionsmetoden). sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
VM418
31 | Calciumcarbonat IUPAC-navn: 950 g/kg 1. november | 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
Calciumcarbonat 2021 2036 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
CAS-nr.: 471-34-1 . . ; .
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
CIPAC-nr. 843 fornyelse af godkendelsen af calciumcarbonat og den reviderede
vurderingsrapport om kalksten, serlig tilleg I og II.
Kalksten
CAS-nr.: 1317-65-3
CIPAC-nr. 852
VYM372
32 | Kaliumhydrogencar- IUPAC-navn: Kalium- | 990 g/kg 1. november | 31. oktober | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
bonat hydrogencarbonat 2021 2036 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
CAS-nr.- hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
v fornyelse af godkendelsen af kaliumhydrogencarbonat, serlig tilleeg
298-14-6 I og II.

CIPAC-nr.: 853
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VM136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

VY M373
33 | Bacillus amyloliquefa- | lkke relevant Nominelt indhold af 27. september| 27. september | Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ciens AH2 Bacillus amyloliquefa- 2021 2036 ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages
ciens AH2 i det tekniske hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
produkt og den tekniske fornyelse af godkendelsen af Bacillus amyloliquefaciens AH2,
formulering er 1,0 x 10'! navnlig tilleg 1 og IL.
CFU/L (interval: 7 x 10'°
til 7 x 10",
Ingen relevante urenheder
YM377
34 | Purpureocillium lila- | Tkke relevant Ingen relevante urenheder | 25. januar [24. januar 2037| Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
cinum stamme PL11 2022 ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om

Purpureocillium lilacinum stamme PL11, sarlig tilleg 1 og II.

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmaerk-

somme pa:

a) Producenten skal sikre ngje opretholdelse af miljemessige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen
for at sikre overholdelse af greenserne for mikrobiologisk konta-
minering som omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/
2012 (3.

b) Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-

ninger, hvis det er relevant.
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VM136

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)ClSeS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Vv M381
35 | Bacillus amyloliquefa- | lkke relevant Nominelt indhold af 27. februar [27. februar 2037| Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ciens stamme [T-45 Bacillus amyloliquefa- 2022 ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
ciens stamme IT-45 i det hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende Bacillus
tekniske produkt og den amyloliquefaciens stamme 1T-45.
tekniske formulering:
minimum: 2 x 10'* CFU/
kg, maksimum: 6 x 10'*
CFU/kg.
Ingen relevante urenheder
V¥V M383
36 | Metarhizium brun- | Ikke relevant Ingen relevante urenheder | 1. maj 2022 [ 30. april 2037 | Med henblik pd gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
neum stamme Ma 43 ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af Metarhizium brunneum stamme Ma
43, sarlig tilleg 1 og 1L
Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmarksomme péd beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne
ved at tage hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som
potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede person-
lige vaernemidler er en betingelse for anvendelse.
V M387
37 | Spodoptera exigua | Ikke relevant Indholdet af virusset i den 18.4.2022 18.4.2037 Med henblik pé gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
multicapsid nucleopo- aktive bestanddel af ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
lyhedrovirus teknisk kvalitet, fremstillet hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om

(SeMNPV), isolat BV-
0004

som isoleret teknisk mate-
riale, skal vaere mindst 2,0
x 10" okklusionslegemer/

g

Spodoptera exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV),
isolat BV-0004, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmarksomme pa:

— Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen
for at sikre overholdelse af graenserne for mikrobiologisk konta-
minering som omhandlet i arbejdsdokumentet SANCO/12116/
2012 (3).
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V M387

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
varnemidler er en betingelse for anvendelse.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

VYM397

38

Ligekeedede sommer-
fugleferomoner (aceta-
ter)

Der findes narmere
oplysninger i revisions-
rapporten SANTE/
10828/2021

Der findes nermere
oplysninger i revisions-
rapporten SANTE/10828/
2021

1. september
2022

30. august 2037

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende forlaen-
gelse af godkendelsen af ligekeedede sommerfugleferomoner, sarlig
tilleg 1 og II.

Medlemsstaterne skal veere sarlig opmarksomme pé effektiviteten af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder enten de enkelte stoffer eller
blandinger heraf, nar ansegningerne om godkendelse evalueres.

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

VY M399

39

Farefedt

CAS-nr.:
15-6

98999—

CIPAC-nr.: 919

Farefedt

Férefedts minimumsren-
hed: 100 %

Ingen relevante urenheder

1. november
2022

30. oktober
2037

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende forlaen-
gelse af godkendelsen af farefedt, sarlig tilleg I og II.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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VM136

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdngSflses_ stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
VY M403
40 | Heptamaloxyloglucan | a-L-fucopyranosyl- > 780 g/kg 1. marts 2023[28. februar 2038 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
(1—-2)-B-D-galactopy- ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
CAS-nr.: ranosyl- Folgende urenhed hensyn til konklusionerne i revurderingsrapport vedrerende heptama-
betragtes som et toksiko- loxyloglucan, sarlig tilleg 1 og IL
870721-81-6 (1—>2)-a-D-xylopyra- | logisk og miljemeassigt
nosyl-(1—6)-[a-D- problem og ma ikke
CIPAC-nr.: 851 xylopyranosyl-(1—6)- | overskride folgende gren-
B-D-glucopyranosyl- seveerdier 1 det tekniske
(1-4)]- materiale:
B-D-glucopyranosyl- Patulin, max. 50 pg/kg
(1—4)-D-glucitol
V¥ M401
41 | Fiskeolie Ikke relevant Minimumsrenheden for 1. marts 2023[28. februar 2038 Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

CAS-nr.: 8016-13-5

CIPAC-nr.: 918

aktivstoffet som fremstil-
let: Fiskeolie 100 %

Identitet af relevante uren-
heder (af toksikologisk,
okotoksikologisk og/eller
miljomessig betydning) i
aktivstoffet som fremstil-
let:

Maksimumsindhold i
henhold til Kommissionens
direktiv 2002/32/EF (°) for
folgende urenheder, i
forhold til en fiskeolie med
et vandindhold pa 12 %:

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende forlaen-
gelse af godkendelsen af fiskeolie, serlig tilleg I og II.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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V¥ M401

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

5 ng/kg som samlet
indhold af polychlorerede
dibenzo-p-dioxiner
(PCDD) og polychlorerede
dibenzofuraner (PCDF) (7)

20 ng/kg som samlet
indhold af polychlorerede
dibenzo-p-dioxiner
(PCDD), polychlorerede
dibenzofuraner (PCDF) og
dioxinlignende polychlore-
rede biphenyler (PCB) (7)

0,5 mg/kg kvikselv
2 mg/kg cadmium
10 mg/kg bly

175 pg/kg ikke-dioxinlig-
nende PCB

V M410

42

Trichoderma  atrovi-

ride AGR2

ikke relevant

Nominelt indhold af
Trichoderma atroviride
AGR?2 i det tekniske
produkt og den tekniske
formulering: Minimalt
indhold: 5 x 10'"" CFU/kg

Nominelt indhold: 1 x
10'? CFU/kg

Maksimalt indhold: 1 x
10"* CFU/kg

22. februar
2023

21. februar 2038

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
vedrerende Trichoderma atroviride AGR2, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarligt
opmarksomme pa:

— Specifikationen af det tekniske materiale som industrielt frem-
stillet 1 plantebeskyttelsesprodukter, herunder en fuldstendig
karakterisering af relevante sekundre metabolitter.
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V M410

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdkg;lS)elSCS— stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
— Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer. Anvendelsen af personlige varnemidler/
andedretsvern kan anbefales for at mindske eksponering via
huden og indéndingseksponering.
V¥ M409
43 Trichoderma  atrovi- | ikke relevant Det nominelle indhold af | 20. februar [20. februar 2038 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ride AT10 Trichoderma atroviride 2023 ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
ATI10 i det tekniske hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
produkt og formulering Trichoderma atroviride AT10, sarlig tilleg I og II.
er:
I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmeerk-
Minimalt indhold: 1 x somme pa:
10'"" CFU/kg
— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt frem-
Nominelt indhold: 5 x stillet 1 plantebeskyttelsesprodukter, herunder en fuldstendig
10" CFU/kg karakterisering af relevante sekundare metabolitter.
Maksimalt indhold: 1 x — beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne, idet der tages
10'? CFU/kg hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer. Anvendelsen af personlige veaernemidler/
Ingen relevante urenheder andedraetsveern kan muligvis mindske eksponering via huden og
indandingseksponering.
VM43l
44 | Kvartssand  (der er | 1) Siliciumdioxid 915 g/kg 1. september |31. august 2038| Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

ikke noget ISO-falles-
navn)

(1) 7631-86-9 (CAS)
(2) 14808-60-7 (CAS)

855 (CIPAC)

2) Kvarts

Urenheden krystallinsk
siliciumdioxid med en
diameter < 10 pm giver
anledning til toksikolo-
giske betenkeligheder og
ma ikke overstige et
niveau pa 0,1 % partikler
i det tekniske materiale.

2023

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende forlan-
gelse af godkendelsen af kvartssand, serlig tilleg I og 1.
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V¥ M431

Udlebsdato for

V M432

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdngSflses_ stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
[Indtil videre er de Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-
blevet angivet som: ninger, hvis det er relevant.
CAS-nr.:  14808-60-7
CIPAC-nr.: Ikke
tildelt]
45 | Fedtdestillationsrester | Ikke relevant > 400 g/kg spaltede fedt- | 1. november | 31. oktober | Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
syrer (uden/esterbundet) 2023 2038 ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages

CAS-nr.
ikke

foreligger

915 (CIPAC-nr.)

palmitinsyre: mindst 19 %
spaltede fedtsyrer

stearinsyre: mindst 18 %
spaltede fedtsyrer

oliesyre: mindst 37 %
spaltede fedtsyrer

syretal: mindst 70 mg
KOH/g

Folgende urenhed
betragtes som et toksiko-
logisk problem og mé
ikke overskride nedensta-
ende grenseverdier i det
tekniske materiale:

nikkel: hejst 0,1 g/kg

hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af fedtdestillationsrester, serlig tilleg I
og IL

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

920T'LO'TC — VA — 0¥SOAT 1020

10001

0¢



VM136

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V M433

46

Cydia pomonella
Granulovirus (CpGV)

Ikke relevant

Bacillus cereus: < 1x107
CFU/g i de formulerede
produkter.

1. november
2023

31. oktober
2038

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), sarlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmarksomme pa:

— Producenten skal sikre neje opretholdelse af miljemassige betin-
gelser og kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen
for at sikre overholdelse af grenserne for mikrobiologisk konta-
minering, jf. arbejdsdokumentet SANCO/12116/2012 (°).

— Beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse.

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

V M445

47

Hydrolyserede
proteiner

CAS-nr.: ikke relevant

CIPAC-nr.: 901

Foreligger ikke

Hydrolyserede proteiner.
Hydrosolat af animalske
veev undtagen huder og
skind af drovtyggere (intet
ISO-feellesnavn):

— 708 g/kg pa terstof-
basis [interval i TK
(teknisk koncentrat)
400-434 g/kg]

Hydrolyserede proteiner.
Ureaberiget roemelasse,
hydrolyseret (intet 1ISO-
feellesnavn):

1. maj 2024

30. april 2039

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af hydrolyserede proteiner, sarlig tilleg
I og IL

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale for »hydrolyserede
proteiner-ureaberiget roemasse, hydrolyseret« som industrielt
fremstillet pa baggrund af en analyse af mindst fem reprasenta-
tive partier.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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V M445

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— 110 g/kg pa terstof-
basis [interval i TK
(teknisk koncentrat)
90-110 g/kg]

Hydrolyserede proteiner.
Kollagenproteinhydrolysat
(intet ISO-feellesnavn):

— 582 g/kg pa terstof-
basis [interval i TK
(teknisk koncentrat)
249-262 g/kg]

Bly, cadmium, arsen,
kvikselv og biuret i over-
ensstemmelse med
forordning (EU) 2019/
1009 om gedningspro-
dukter

Formaldehyd under 1 g/
kg

V¥ M446

48

Urea

CAS-nr.: 57-13-6

CIPAC-nr.: 913

Urea

980 g/kg

Folgende urenheder
betragtes som toksikolo-
gisk problematiske, og der
fastsettes en maksimums-
graense for:

biuret: < 12 g/kg
formaldehyd: <0,5 g/kg
cadmium: < 1 mg/kg

kvikselv: < 0,1 mg/kg

1. maj 2024

30. april 2039

Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af urea, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmerksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt frem-
stillet pa baggrund af en analyse af mindst fem representative
partier.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
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V M446

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

bly: < 1 mg/kg

arsen: < 1 mg/kg

VY M470

49

Betabaculovirus
phoperculellae

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

12. februar
2025

12. februar 2040,

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Betabaculovirus phoperculellae, szrlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarlig
opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at alle mikroorganismer betragtes som potentielt sensi-
biliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige vearne-
midler er en betingelse for anvendelse;

— producentens garanti for, at miljomassige betingelser og kvali-
tetskontrolanalyser overholdes ngje under fremstillingsprocessen,
sa det sikres, at graenserne for mikrobiologisk kontaminering
overholdes, jf. OECD's baggrundsdokument om mikrobielle
forureningsgraenser for mikrobielle skadedyrsbekampelsesmidler
nr. 65 ().

Anvendelsesbetingelserne skal, hvor det er relevant, omfatte risiko-
begraensende foranstaltninger.

VM471

50

Bacillus subtilis
RTI477

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

12. februar
2025

12. februar 2040,

Med henblik pa gennemfoerelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
Bacillus subtilis RTI477, serlig tilleg 1 og II.
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VY M471

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serlig
opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt
sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige
vaernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens negje overholdelse af miljemassige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, sa det
sikres, at grenserne for mikrobiologisk kontaminering overhol-
des, jf. OECD's baggrundsdokument om mikrobielle forurenings-
greenser for mikrobielle skadedyrsbekeempelsesmidler nr. 65 (%).

Anvendelsesbetingelserne skal, hvor det er relevant, omfatte risiko-
begreensende foranstaltninger.

V M472

51

Bacillus velezensis
RTI301

Ikke relevant

Ingen relevante urenheder

12. februar
2025

12. februar 2040,

Med henblik pa 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
Bacillus velezensis RTI301, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vare serlig
opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejderne ved at tage hensyn
til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensi-
biliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige vearne-
midler er en betingelse for anvendelse

— producentens ngje overholdelse af miljemessige betingelser og
kvalitetskontrolanalyser under fremstillingsprocessen, sa det
sikres, at grenserne for mikrobiologisk kontaminering overhol-
des, jf. OECD's baggrundsdokument om mikrobielle forurenings-
greenser for mikrobielle skadedyrsbekeempelsesmidler nr. 65 (°).
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V M472

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdngSflses_ stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
VY M477
52 | Jemn Jern > 989 g/kg jern i alt 26.5.2025 26.5.2040 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
CAS-nr.: 7439-89-6 Folgende urenheder ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
CIPAC.nr: — betragtes som toksikolo- hensyn ti_l kgnklusioneme i den reviderede vurderingsrapport om
gisk problematiske og ma jern, serlig tilleg 1 og II.
ikke overskride nedensta- Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ende grensevardier i det ninger, hvis det er relevant.
tekniske materiale:
Arsen: Hojst 0,003 g/kg
Kvikselv: Hejst 0,001 g/
kg
Bly: Hojst 0,01 g/kg
V M482
53 | Lysat af Willaertia | Ikke relevant Ingen relevante urenheder | 7. juli 2025 [ 7. juli 2040 | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
magna ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om
lysat af Willaertia magna, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede
opmarksom pa:

vurdering skal medlemsstaterne vere

— producentens garanti for, at miljemassige betingelser og kvali-
tetskontrolanalyser overholdes neje under fremstillingsprocessen,
sd det sikres, at granserne for mikrobiologisk kontaminering
overholdes, jf. OECD's baggrundsdokument om mikrobielle
forureningsgreenser for mikrobielle skadedyrsbekempelsesmidler
nr. 65 (%)

— dispersionsevnen for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
lysat af Willaertia magna, hvilket kan kreve kontinuerlig
omrering under pafyldning og brug.
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V M482

Udlebsdato for

Almindeligt anvendt navn, TUPAC-navn Renhed (1) GOdngS)elses_ stoffets godken- Serlige bestemmelser
delse
Anvendelsesbetingelserne  skal ~ omfatte  risikobegransende
foranstaltninger, hvis det er relevant.
V M484
54 | Rapsolie Rapsolie Renheden er i overens- 1. november | 31. oktober | Med henblik pd gennemfoerelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
CAS-nr.: stemmelse med Den 2025 2040 ning (EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages
. Europziske Farmakopé hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
8002-13-9 (rapsolie) 7.0 og Deutscher Arznei- fornyelse af godkendelsen af rapsolie, navnlig tilleg I og II.
93165-31-2 (raps- mittel-Codex 1986, 6. I forbindelse med denne samlede vurdering skal medlemsstaterne
olie. — lavt indhold Erg. 1994 og ph. Eur. 5, vaere sarligt opmarksomme pi beskyttelsen af vandorganismer,
af erucasyre) 2005. honningbier og leddyr, der ikke er mélarter.
CIPAC-nr.: Foreligger Aktlvstoffet cr en blan- Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ikke ding af triglycerider af ninger, hvis det er relevant.
fedtsyrer, og virkemaden
er mekanisk snarere end
kemisk: 100 % af det
tekniske aktivstof
betragtes som et aktivstof.
Specifikationerne er
baseret pa fedtsyresam-
mens&tningen og visse
fysiske og kemiske para-
metre.
Urenheden erucasyre ma
ikke overstige 2 %.
V M488
55 Gibberellinsyre CAS- | (3S,3a8,4S,4aS,7S,9a- > 850 g/kg 1. januar 2026| 31. december | Med henblik pad gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-

nr.: 77-06-5
CIPAC-nr.: 307

R,9bR,128)-7,12-dihy-
droxy-3-methyl-6-
methylen-2-oxoperhy-
dro-4a,7-methano-9b,3-
propenoazuleno[1,2-b]
furan-4-carboxylsyre

eller

Urenhederne fumonisin
B1 og B2: Summen af
fumonisin B1 + fumonisin
B2 ma ikke overstige 200
ng/kg 1 det tekniske
materiale.

2040

ning (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af gibberellinsyre, serlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne iser veare
opmarksomme pa:
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V M488

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

(3S,3aR,48S,4a8,6S,8a-
R,8bR,118)-6,11-dihy-
droxy-3-methyl-12-
methylen-2-oxo0-4a,6-
ethano-3,8b-prop-1-
enoperhydroindenol
[1,2-b]-furan-4-carbo-
xylsyre

— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter, i omrader uden
for afgrederne.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

V M487

56

Gibberelliner

CAS-nr.: GA4: 468-
44-0

GA7: 510-75-8

GA4/GA7-blanding:
8030-53-3

CIPAC-nr.: 904

GA4:
(3S,3aR,4S,4aR, 7R, 9a-
R,9bR,128)-12-
hydroxy-3-methyl-6-
methylen-2-oxoperhy-
dro-4a,7-methano-3,9b-
propanoazuleno[1,2-b]
furan-4-carboxylsyre

GAT:
(3S,3aR,4S,4aR, 7R, 9a-
R,9bR,125)-12-
hydroxy-3-methyl-6-
methylen-2-oxoperhy-
dro-4a,7-methano-9b,3-
propenoazuleno[1,2-b]
furan-4-carboxylsyre

> 890 g/kg

Urenhederne fumonisin
B1 og fumonisin B2
Summen af fumonisin

B1 + fumonisin B2 ma
ikke overstige 200 pg/kg i
det tekniske materiale.

1. januar 2026|

31. december
2040

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af gibberelliner, sarlig tilleg 1 og II.

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

VY M490

57

Maltodextrin
CAS-nr.: 9050-36-6
CIPAC-nr.: 801

Ikke tildelt

> 853 g/kg maltodextrin
med kedelengder 3 — 20
monomere enheder, med
dextroseaxkvivalens (DE)
18-20.

3. marts 2026

3. marts 2041

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009 nzvnte ensartede principper skal der tages
hensyn til konklusionerne 1 vurderingsrapporten vedrerende
fornyelse af godkendelsen af maltodextrin af 11. december 2025,
serlig tilleg 1 og 1.
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V¥ M490

Almindeligt anvendt navn,

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendelses-
dato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serligt
opmarksomme pé beskyttelsen af honningbier.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegreensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

VM136

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af den reviderede vurderingsrapport.

»M292 (%) https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide phys-chem-an a_microbial-contaminant-limits.pdf <
»M326 (°) Kommissionens forordning (EU) nr. 546/2011 af 10. juni 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angér ensartede principper for vurdering og

godkendelse af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 155, 11.6.2011, s. 127). <

»M351 (%) Det pagaldende aktivstof blev oprindeligt godkendt som Verticillium lecanii, men dets navn blev senere, af videnskabelige grunde, @ndret til Lecanicillium muscarium stamme Ve6, hvilket igen blev
endret til det navn, som godkendelsen blev fornyet under, Akanthomyces muscarius stamme Ve6. 4
»M387 (°) https://ec.europa.cu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_micro bial-contaminant-limits.pdf <
»M401 (°) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/32/EF af 7. maj 2002 om uenskede stoffer i foder (EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10).
(7) Udtrykt i WHO's toksicitetsaekvivalenter. <
(®) Organisation for Economic Co-operation and Development (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, No. 65, OECD

Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.

(°) Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD): https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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VY M166

DEL E

Stoffer, der er kandidater til substitution

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

TUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

V¥ M480

VM162

Esfenvalerat
CAS-nr.: 66230-04-4
CIPAC-nr.: 481

(S)-a-Cyan-3-phenoxy-
benzyl-(S)-2-(4-chlorp-
henyl)-3-methylbutyrat

830 g/kg

Urenheden toluen ma

hejst udgere 10 g/kg i det

tekniske materiale.

1. januar
2016

» M494 30.
november
2029 «

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 esfenvalerat,
serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serlig
opmarksomme pa:

— den risiko, som esfenvalerat og de to 2SaR-isomerer af fenvalerat
udger for vandorganismer, herunder bioakkumulering via fede-
keeden

— risikoen for honningbier og leddyr, der ikke er malarter

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader
med sérbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegraensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

VM169

Metsulfuron-methy]
CAS-nr. 74223-64-6
CIPAC-nr. 441.201

Methyl 2-(4-methoxy-
6-methyl-1,3,5-triazin-
2-  ylcarbamoylsulfa-
moyl)benzoat

967 g/kg

1. april
2016

> M499 31.
juli 2029 <

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 metsulfuron-
methyl, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere serlig
opmarksomme pa:
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VY M169

Udlebsdato for

VYM172

Almi?c(li:rlliigttik?iv::::rlltr navn, IUPAC-navn Renhed (%) G(;(i];;:iel- stoffets godken- Serlige bestemmelser
’ delse
— beskyttelse af forbrugerne
— beskyttelse af grundvandet
— beskyttelse af landplanter, der ikke er malarter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.
Ansggeren foreleegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
bekraeftende oplysninger om potentiel-genotoksiciteten for metabo-
litten triazin-amin (IN-A4098) for at bekrefte, at metabolitten ikke
er genotoksisk og ikke er relevant for risikovurderingen senest den
30. september 2016.
Benzovindiflupyr N-[(1RS,4SR)-9-(dich- | 960 g/kg (50/50) racemat 2.3.2016 »M499 2. | Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
loromethylen)-1,2,3,4- januar 2029 « | (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn
CAS-nr. 1072957-71- | tetrahydro-1,4-metha- til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om benzovin-
1 nonaphthalen-5-yl]-3- diflupyr, serlig tilleg 1 og II.
(difluoromethyl)-1-
. methylpyrazol-4-carbo- Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare sarligt
CIPAC-nr.  foreligger | y.mid K 8 risik f d .
ikke opmarksomme pa risikoen for vandorganismer.

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

Ansegeren skal fremlegge bekraeftende oplysninger om:

1) de tekniske specifikationer for aktivstoffet som fremstillet (baseret
pa produktion pa kommercielt plan), herunder relevansen af uren-
heder

2) overensstemmelsen mellem toksicitets- og ekotoksicitetstestbat-
chene og de bekreftede tekniske specifikationer

3) virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand, nar overfladevand og grund-
vand udvindes til drikkevand.
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VM172

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ansegeren forelegger Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten
de oplysninger, der er omfattet af punkt 1) og 2), senest den
2. september 2016 og de oplysninger, der er omfattet af punkt 3),
inden for to ar efter vedtagelsen af et vejledende dokument om
evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af rest-
koncentrationer i overfladevand og grundvand.

VYM170

Lambda-cyhalothrin
CAS-nr. 91465-08-6
CIPAC-nr. 463

En blanding 1:1 af:

(R)-a-cyan-3-phenoxy-
benzyl (15,35)-3-[(2)-
2-chlor-3,3,3-trifluor-
propenyl]-2,2-dimet-
hylcyclopropancarbo-
xylat og (S)-a-cyan-3-
phenoxybenzyl
(1R,3R)-3-[(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifluorpropenyl]-
2,2-dimethylcyclopro-
pancarboxylat eller af
(R)-a-cyan-3-phenoxy-
benzyl (1S)-cis-3-[(Z)-
2-chlor-3,3,3-trifluor-
propenyl]-2,2-dimet-
hylcyclopropancarbo-
xylat og (S)-a-cyan-3-
phenoxybenzyl (1R)-
cis-3-[(Z)-2-chlor-
3,3,3-trifluorpropenyl]-
2,2-dimethylcyclopro-
pancarboxylat

900 g/kg

1. april
2016

»M499 31.
januar 2029 «

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 lambda-
cyhalothrin, serlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere serlig
opmarksomme pa:

a) beskyttelse af brugere, arbejdstagere og andre tilstedevarende
b) metabolitter, som eventuelt har dannet sig i forarbejdede varer

c) risikoen for vandorganismer, pattedyr og leddyr, der ikke er mélar-
ter.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansegeren fremlaegger bekraftende oplysninger om:

1. en systematisk gennemgang for at vurdere den tilgaengelig doku-
mentation vedrerende eventuelle indvirkninger pa sperma, der er
forbundet med udseattelse for lambda-cyhalothrin, ved hjelp af
tilgeengelig vejledning (f.eks. EFSA GD on Systematic Review
methodology, 2010)

2. toksikologiske oplysninger for at vurdere den toksikologiske profil
for metabolitterne V (PBA) og XXIII (PBA(OH)).

Ansegeren skal fremlegge disse oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten senest den 1. april 2018.
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VY M166

Udlebsdato for

Almi?ﬁ:rlliigékzr;v;i?r.navn’ IUPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g;liel- stoffe:ise lgsgdken— Serlige bestemmelser
VYV M205
Prosulfuron 1-(4-methoxy-6- 950 g/kg 1. maj 2017 »M494 15. | »M358 Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i
CAS-nr: 94125-34-5 methyl-tr1a21n-.2-y1)-3- Urenheden 2-(3,3 3-trif- december forordning (EF) nr. 1107/2009 nevnte ensgrtede principper skal der
[2-(3,3,3- trifluorpro- ) b ! 2029 « tages hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport
CIPAC-nr.: 579 Eiféi—phenylsulfonyl]- hﬁﬁﬁma_ iirll(Zeercl)S\lf-_ (og addendummet hertil) om prosulfuron, serlig tilleg T og II.
stige 10 g/kg i det Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veare serlig
tekniske materiale. opmarksomme pa:
— beskyttelse af grundvandet, nér stoffet anvendes i omrader med
sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold
— beskyttelse af forbrugerne under hensyntagen til eksponering for
metabolitter af prosulfuron
— risikoen for landplanter, der ikke er malarter, og for vandplanter.
Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant. «
VY M227
Pendimethalin N-(1-Ethylpropyl)-2,6- | 900 g/kg 1. september| »>M460 15. [ Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning

CAS-nr.: 40487-42-1

CIPAC-nr.: 357

dinitro-3,4-xyliden

1,2-dichlorethan
< 1gkg

Total N-nitrosoforbindel-
ser: max 100 ppm, heraf
N-nitroso-pendimethalin:
< 45 ppm.

2017

januar 2027 <

(EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om pendimet-
halin, sarlig tilleg 1 og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veaere serligt
opmarksomme pa:

— specifikationen af det tekniske materiale som industrielt fremstillet,
som skal vere bekraeftet og dokumenteret med relevante analyse-
data. Det testmateriale, der anvendes i toksicitetsdossiererne, skal
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Vv M227

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

sammenlignes og sammenholdes med specifikationen af det
tekniske materiale

— at beskytte brugerne

— vare sarligt opmerksomme pa beskyttelsen af fugle, pattedyr og
vandorganismer.

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

Der kraves anvendelse af personlige vernemidler sasom handsker,
yderdragt og solidt fodtej for at sikre, at AOEL ikke overskrides
for brugeren.

Ansggeren skal fremlegge folgende oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten:

1. potentiale for bioakkumulering, szrlig en palidelig BCF-verdi for
bluegill klumpfisk (Lepomis macrochirus)

2. virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand, nar overfladevand og grund-
vand udvindes til drikkevand.

Ansegeren skal forelegge de oplysninger, der kreeves i henhold til
punkt 1, senest den 31. december 2018. Ansegeren skal foreleegge de
oplysninger, der kraves i henhold til punkt 2, senest to &r efter
Kommissionens offentliggerelse af et vejledende dokument om
evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af rest-
koncentrationer i overfladevand og grundvand.

VY M239

Imazamox

CAS-nr.: 114311-32-9

CIPAC-nr.: 619

2-[(RS)-4-isopropyl-4-
methyl-5-0x0-2-imida-
zolin-2-yl]-5-methoxy-
methylnikotinsyre

> 950 g/kg

Urenheden cyanidion
(CN") maé ikke overstige
5 mg/kg i det tekniske
materiale.

1. november
2017

> M468 30.
juni 2027 <

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af imazamox, serlig tilleg I og II.
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V¥ M239

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veere sarligt
opmarksomme pa:

— beskyttelse af forbrugerne
— beskyttelse af vandplanter samt af landplanter, der ikke er malarter

— beskyttelsen af grundvandet, nar aktivstoffet anvendes i omrader
med sarbare jordbunds- og/eller klimaforhold.

Godkendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende foranstalt-
ninger, og der skal iverkseattes overvdgningsprogrammer for at
kontrollere eventuel grundvandsforurening fra imazamox og metabo-
litterne CL 312622 og CL 354825 i felsomme omrader, hvis det er
relevant.

VY M260

Propyzamid
CAS-nr. 23950-58-5
CIPAC-nr.: 315

3,5-dichlor-N-(1,1-
dimethylprop-2-ynyl)-
benzamid

920 g/kg

1. juli 2018

» M475 30.
november
2027 <

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 naevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om propyzamid,
serlig tilleg 1 og 1L

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt
opmarksomme pa:

— Beskyttelsen af brugerne
— Beskyttelsen af grundvandet i sarbare omrader

— Beskyttelsen af fugle, pattedyr, planter, der ikke er malarter, jord-
bundsorganismer og vandorganismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, hvor det er relevant.

Der kraves anvendelse af personlige varnemidler sdsom handsker,
yderdragt og solidt fodtej for at sikre, at AOEL ikke overskrides
for brugeren.

Ansegeren skal fremlaegge bekraeftede oplysninger for Kommissionen,
medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:
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VY M260

Udlebsdato for

V M288

Almi?(;i:rlliz;gékzztzi\/srrllstiltr.navn, IUPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgsgdken— Serlige bestemmelser
1. Den endelige vurdering af den toksikologiske profil af metabolit-
ter, som er blevet identificeret i betydelig koncentration i primar-
afgroder og vekselafgroder
2. Jordforringelsen af den vigtige metabolit RH- 24580
3. Virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller
grundvand udvindes til drikkevand.
Ansegeren skal fremleegge de oplysninger, der er navnt under punkt
1, senest den 31. oktober 2018 og de oplysninger, der er navnt under
punkt 2, senest den 30. april 2019. Ansegeren skal fremlegge de
bekreeftende oplysninger, der er navnt under punkt 3, inden for to
ar, efter at Kommissionen har offentliggjort et vejledende dokument
om evaluering af virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af
restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.
10 | Kobberforbindelser: 1. januar »M483 30. | Ma kun tillades anvendt, saledes at der i alt hejst anvendes 28 kg
) ) 2019 juni 2029 « | kobber pr. hektar over en periode pa 7 ar.
Kobberhydroxid CAS- | Kobber(II)hydroxid > 573 g/kg
nr. 20427-59-2 Med henblik pa gennemferelsen af de i artikel 29, stk. 6, i Europa-
CIPAC-nr. 44.305 Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 navnte
Kobberoxychlorid Dikobberchloridtrihy- > 550 g/kg en sartede ptrmc:lppei Sﬁsl c}erbt.a%esi hensyn 1?‘1 lt((l)ln kluilonerﬁe i varde-
CAS-nr. 1332-65-6 | droxid ringsrapporten om kobberforbindelser, serlig tilleg I og II.
fjl%;rA C 4 41¥363i)22-40-7 I deres samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt opmaerk-
-nr. 44. somme pa:
Kobberoxid  CAS-nr. | Kobberoxid > 820 g/kg . . .
1317-39-1 CIPAC-nr — sprojteforerens, arbejdstagernes og andre tilstedevaerendes
44.603 ’ sikkerhed og sikre, at anvendelsesbetingelserne foreskriver anven-
' delse af passende personlige vernemidler og andre afbedende
Bordeauxvaske CAS- | Ikke tildelt > 245 g/kg foranstaltninger, hvis det er relevant
nr. 8011-63-0
CIPAC-nr. 44.604 — beskyttelsen af vand og ikke-malorganismer. 1 forbindelse med
disse paviste risici ber der treffes risikobegrensende foranstalt-
Tribasisk kobber- | Ikke tildelt > 490 g/kg ninger, f.eks. oprettelse af stodpudezoner, hvis det er relevant
sulphat CAS-nr.
12527-76-3  CIPAC-
nr. 44.306
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V M288

Udlebsdato for

Almindeligt dt s Godkendel- .
ml?d:ni‘;gﬁkf;\::llsnr.navn IUPAC-navn Renhed (1) (;esf;:toe StOffetdSe lgsgdken— Serlige bestemmelser
Folgende urenheder ma . ) .
ikke overskride folgende — mangden af anvendt aktivstof og sikre, at de tilladte meengder for
grenseverdier: sa vidt angar doser og antal anvendelser ikke overskrider det
) minimum, der er nedvendigt for at opna den enskede virkning,
Arsen: hejst 0,1 mg/g Cu og ikke fremkalder uacceptable virkninger for miljeet i betragt-
Cadmium: hejst 0,1 mg/g ning af baggrundsniveauet for kobber pa anvendelsesstedet samt,
Cu hvis der foreligger oplysninger herom, kobbertilforsel fra andre
Blv: hoist 0.3 me/e C kilder. Medlemsstaterne kan navnlig beslutte, at der hejst mi
y: hejst 0,3 mg/g Cu anvendes 4 kg kobber/ha pr. ar.

Nikkel: hejst 1 mg/g Cu
Cobalt: hejst 3 mg/kg
Bly: hejst 5 mg/kg
Chrom: hejst 100 mg/kg
Antimon: hejst 7 mg/kg

VY M497

Y M361

Y M347

13 | etoxazol RS)-5-tert-butyl-2-[2- | > 948 g/k; 1. februar |31. januar 2028| Kun anvendelse pa dplanter i permanente vaksthuse tillades.
y g/kg J pa prydp p
(2,6-difluorphenyl)- 2021

CAS-nr.: 153233-91-1

CIPAC-nr.: 623

4,5-dihydrol,3-oxazol-
4-yl]phenetol

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 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af etoxazol, serlig tilleg I og II.

I den samlede vurdering skal medlemsstaterne vare sarligt opmaerk-
somme pa:
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VY M347

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— eventuel optagelse af persistente metabolitter i vekselafgroder

— beskyttelsen af brugerne og sikring af, at anvendelsesbetingelserne
omfatter anvendelse af passende personlige varnemidler.

Medlemsstaterne og autoriteten skal indsende bekraftende oplys-
ninger til Kommissionen senest den 5. januar 2023 for sa vidt
angar punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/
2009, herunder en opdateret vurdering af de allerede indsendte oplys-
ninger samt yderligere oplysninger, hvor det er relevant.

VM374

Cypermethrin
CAS-nr.: 52315-07-8

CIPAC-nr.: 332

(RS)-a-cyan-3-pheno-
xybenzyl
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
(2,2-dichlorvinyl)-2,2-
dimethylcyclopropan-
carboxylat

eller

(RS)-a-cyan-3-pheno-
xybenzyl-(1RS)-cis-
trans-3-(2,2-dichlorvi-
nyl)-2,2-dimethylcyclo-
propancarboxylat

920 g/kg
cis:trans: 40/60-60/40

Folgende urenheder
betragtes som et toksiko-
logisk problem og ma
ikke overskride nedensta-
ende grenseverdier i det
tekniske materiale:

hexan: 5 g/kg

1. februar
2022

31. januar 2029

Ma kun tillades anvendt af professionelle brugere.

Godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder cypermeth-
rin, til sprejtning udenders skal, for at sikre beskyttelse af organismer
uden for malgruppen, navnlig vandorganismer og leddyr, der ikke er
malarter, herunder bier, ske pa folgende betingelser:

— Risikobegrensende foranstaltninger til mindskelse af afdriften,
saledes at der sikres en eksponering pa < 5,8 mg a.s./ha pa
ikke-dyrkede arealer og tillige, ved anvendelse om foraret, en
koncentration i vandomrader pa < 0,0038 pg a.s./l, skal vare et
krav.

— Der kan kun gives tilladelse til anvendelse uden for afgredens
blomstringsperiode, og kun hvis der ikke forekommer blomstrende
ukrudtsplanter pa stedet.

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 vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af cypermethrin, navnlig tilleg I og II. Medlemsstaterne
skal vaere sarligt opmarksomme pa:

— at beskytte vandorganismer og leddyr, der ikke er malarter,
herunder bier
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VY M374

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

— vurderingen af risikoen for forbrugerne,

— de tekniske specifikationer for aktivstoffet, der anvendes i plante-
beskyttelsesmidler.

Medlemsstaterne skal, hvis de vurderer, at det er hensigtsmassigt,
fastszette passende overvagningskrav, nar de giver godkendelse, jf.
artikel 6, litra i), 1 forordning (EF) nr. 1107/2009, med henblik pa
at supplere overvagningen i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2000/60/EF (*) og 2009/128/EF (*).

Ansegeren skal fremlegge bekraftende oplysninger for Kommissio-
nen, medlemsstaterne og autoriteten vedrerende:

1. den toksikologiske profil af metabolitter indeholdende 3-phenoxy-
benzoyl

2. den relative toksicitet af individuelle cypermethrin-isomerer,
navnlig enantiomerer (1S-cis aR)

3. virkningen af vandbehandlingsprocesser pd arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller
grundvand udvindes til drikkevand

4. punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009,
som @ndret ved forordning (EU) 2018/605.

Ansegeren skal fremlegge:

— de oplysninger, der er omhandlet i punkt 1, senest den
15. december 2022

—de oplysninger, der er omhandlet i punkt 2, senest den
15. december 2023 og

— de oplysninger, der er omhandlet i punkt 3, senest to ar efter at
Kommissionen har offentliggjort en vejledning om evaluering af
virkningen af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentra-
tioner i overfladevand og grundvand.
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VY M374

Udlebsdato for

V M455

Alml?(;i:rlliz;gékzztzi\/srrllstiltr.navn, IUPAC-navn Renhed (1) G(;(il;g:iel- stoffe:ise lgsgdken— Serlige bestemmelser
For sa vidt angéar punkt 3.6.5 og 3.8.2 i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009, som andret ved forordning (EU) 2018/605, forelaegges
en ajourfort vurdering af de allerede fremlagte oplysninger og i givet
fald yderligere oplysninger med henblik pa at bekrafte fraveeret af
hormonforstyrrende aktivitet senest den 15. december 2023.

15 | metconazol (1RS,5RS;1RS,5SR)-5- | > 940 g/kg (summen af [I. september|31. august 2031 Anvendelsen begranses til erhvervsmassige brugere.
(4-chlorbenzyl)-2,2- cis- og trans-isomerer) 2024

CAS-nr.: 125116-23-6 | dimethyl-1-(1H-1,2,4- med et niveau af cis- Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning

(ikke oplyst stereo- | triazol-1-ylmethyl) metconazol (CL 354801) (EF) nr. 1107/2009 navnte ensartede principper skal der tages hensyn

kemi) cyclopentanol pd mindst 800 g/kg og til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af

CIPAC-nr.: 706

hejst 950 g/kg

Folgende urenheder ma
ikke overskride felgende
graenseverdier 1 det
tekniske materiale:

— toluen: 2 g/kg

— ethylcyclohexan:
2 g/kg

godkendelsen af metconazol, serlig tilleg I og 1L

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne veaere serlig
opmarksomme pa:

— vurderingen af forbrugereksponeringen for sa vidt angar rester, der
kan forekomme i primerafgroder og efterfolgende afgreder, der
dyrkes i vekseldrift

— beskyttelse af brugere, andre tilstedeverende/lokale beboere

— beskyttelse af akvatiske organismer.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegrensende foranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal indgive bekraftende oplysninger for sd vidt angar:
1. virkningen af vandbehandlingsprocesser pé arten af restkoncentra-

tioner i overfladevand og grundvand, nar overfladevand eller
grundvand udvindes til drikkevand,
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V M455

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

2. den generelle toksicitetsprofil for metabolitterne M11 og M21 ber
underseges yderligere for at bekrefte de relevante toksikologiske
referencevardier, der galder for dem. Desuden bekreeftelse af fore-
komsten af M11 og M21 og deres forhold i monohydroxylerede
metconazol-forbindelser i afgreder, saledes at definitionen af rest-
koncentrationerne kan bekraeftes med henblik pa risikovurdering.

Ansggeren skal indgive de bekraeftende oplysninger som henvist til i
punkt 1 senest den 15. juli 2026 og i punkt 2 senest den 15. juli 2026
til Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten.

V M481

16

Quinolin-8-ol
CAS-nr.: 148-24-3

CIPAC-nr.: 677

Quinolin-8-ol

> 990 gke

1. juli 2025

30. juni 2032

Kun anvendelser af professionelle brugere ved drypvanding i perma-
nente vaksthuse, hvor der kan ske kontrolleret udveksling af mate-
riale og energi med omgivelserne og som forebygger frigivelse af
plantebeskyttelsesprodukter i miljoet, méd godkendes.

Der gives kun godkendelse til anvendelser, hvis der findes et lukket
overforselssystem til pafyldning og opblanding af plantebeskyttelses-
midlet i udbringningsudstyret.

En behandlingsfrist pd mindst 22 dage efter den sidste anvendelse
skal overholdes, og den jord, hvori afgreder dyrkes i permanente
vaeksthuse, ma ikke genanvendes uden for drivhuset inden for ét ar
efter den sidste anvendelse.

Med henblik pa gennemforelsen af de i artikel 29, stk. 6, i forordning
(EF) nr. 1107/2009 nzevnte ensartede principper skal der tages hensyn
til konklusionerne i vurderingsrapporten vedrerende fornyelse af
godkendelsen af quinolin-8-ol, navnlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vaere sarligt
opmarksomme pa brugeres og arbejdstageres nedvendige personlige
vaernemidler.
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V M481

Almindeligt anvendt navn,
identifikationsnr.

IUPAC-navn

Renhed (1)

Godkendel-
sesdato

Udlebsdato for
stoffets godken-
delse

Serlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte risikobegransende oranstalt-
ninger, hvis det er relevant.

Ansegeren skal fremlegge bekraftende oplysninger om:
1. eksponering af arbejdstagere og brugere uden for kosten, navnlig
en undersogelse af eksponeringen for arbejdstagere og brugere

under realistiske anvendelsesbetingelser

2. data om metabolisme for afgreensede vekselafgreder vedrerende
moderstoffets skabne i efterfolgende afgreder.

3. Undersogelser eller oplysninger, der bekrefter manglen pa klasto-
gent og aneugent potentiale for quinolin-8-ol.

Ansegeren skal indsende oplysningerne i punkt 1 og 2 senest den
2. juli 2027 og oplysningerne i punkt 3 senest den 2. juli 2026.

Y M166

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

»M293 (?) Kommissionens forordning (EU) 2018/605 af 19. april 2018 om @ndring af bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009 ved at fastleegge videnskabelige kriterier til bestemmelse af hormonforstyrrende

egenskaber (EUT L 101 af 20.4.2018, s. 33). <

»M374 (3) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for Fellesskabets vandpolitiske foranstaltninger (EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1).
(%) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/128/EF af 21. oktober 2009 om en ramme for Fallesskabets indsats for en bzredygtig anvendelse af pesticider (EUT L 309 af 24.11.2009, s. 71). <
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