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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2197
av den 4 september 2024

om att inte godkinna iggskalspulver som allminkemikalie i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/[EEG ('), sdrskilt
artikel 13.2 jamford med artikel 23.5, och

av foljande skal:

(1) Den 25 juni 2020 tog kommissionen emot en ansokan frain SAMO (sékanden) om godkdnnande av dggskalspulver
som allminkemikalie f6r anvindning for vixtskydd som fungifug pd vinrankor.

(2)  Kommissionen mottog en forsta granskning av ansokan den 12 september 2021. Efter en slutlig kontroll av om
ansokan kan provas, som mottogs den 4 mars 2022, itfljdes ansokan av den information som krivs enligt
artikel 23.3 andra stycket i forordning (EG) nr 1107/20009.

(3)  Flera relevanta utvirderingar som gjorts i enlighet med annan unionslagstiftning, sdsom f6reskrivs i artikel 23.2 i
forordning (EG) nr 11072009, fanns tillgéinglig. Aven ett antal slutsatser frdn Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet ~ (livsmedelsmyndigheten) om den inbordes granskningen av riskbedomningen av
bekdmpningsmedel fanns tillgingliga, liksom olika vetenskapliga yttranden fran livsmedelsmyndighetens paneler
(ANS, CEP, CONTAM, FAF och NDA) (3. Bade livsmedelsmyndigheten och kommissionen har beaktat resultaten
fran dessa utvirderingar.

(4)  Kommissionen bad livsmedelsmyndigheten om vetenskapligt bistand i enlighet med artikel 23.4 i férordning (EG)
nr 1107/2009. Livsmedelsmyndigheten lade fram en teknisk rapport om &ggskalspulver for kommissionen den
31 oktober 2023 ().

(5)  Nar det giller produktens identitet uppgav livsmedelsmyndigheten att de exakta parametrarna for produktions-
processen dr oklara. Livsmedelsmyndigheten noterade att beroende pa anvind temperatur och uppvirmningens
lingd produceras material med olika sammansittningar och olika egenskaper (t.ex. pH-virde). De huvudsakliga
bestdndsdelarna (cirka 50 %) i den avsedda allminkemikalien ar kalciumkarbonat/kalciumoxid (CaCO;/CaO) i olika
proportioner, beroende pé forhallandena vid produktionsprocessen. CaCOs ir ett godkant verksamt dmne (*) enligt
forordning (EG) nr 1107/2009. CaO klassificeras som ett damne som orsakar allvarlig 6gonskada i kategori 1
beroende pd pH-virdet, orsakar hudirritation och kan orsaka irritation i luftvidgarna.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107oj.

(%) Hanvisningar till dessa utvirderingar finns i Efsas slutsatser. Efsas panel for naringstillsatser och andra livsmedelstillsatser (ANS), Efsas
panel for material som kommer i kontakt med livsmedel och for enzymer och processhjilpmedel (CEP), Efsas panel for frimmande
amnen i livsmedelskedjan (CONTAM), Efsas panel for ndringstillsatser och livsmedelsaromer (FAF), Efsas panel for dietprodukter,
nutrition och allergier (NDA). EFSA supporting publication, EN-8434, 2023 [20 s.] (d0i:10.2903sp.efsa.2023.EN-8434).

() Efsa, 2023, "Overall conclusions on the application for approval of eggshell powder as a basic substance to be used in plant protection
as a fungifuge on grapevines”, EFSA supporting publication, EN-8434, 2023 [20 s.] (d0i:10.2903/sp.efsa.2023.EN-8434).

() EUTL 313, 6.9.2021,s. 15.
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(6)  Nar det giller manniskors hilsa konstaterade livsmedelsmyndigheten att det, med tanke pé blyhalten i 4ggskalspulver
enligt den specifikation som sokanden limnat, finns en mojlig risk for effekter pd nervsystemets utveckling pa
grundval av uppskattningar av konsumenternas exponering via kosten (for storkonsumenter av bordsdruvor (barn)
och druvor for vinframstallning (vuxna)). Livsmedelsmyndigheten forklarade darfor att den avsedda anvindningen
av dggskalspulver med den foreslagna blyhalten inte kan anses vara siker. Dessutom dr det enligt livsmedelsmyn-
digheten mycket sannolikt att resthalter av dggskalspulver forekommer pd biaren pd grund av att den sista
appliceringen av dggskalspulver dr avsedd att goras vid den tidpunkt dd bidren 4r mogna for skord. Dessutom
noterade livsmedelsmyndigheten att 4gg och produkter framstillda av 4gg kraver allergenmirkning i enlighet
med EU:s livsmedelslagstiftning (). Detta skulle innebéra obligatorisk markning av de slutliga livsmedlen.

(7)  Nar det giller effekten av dggskalspulver pa miljon noterade livsmedelsmyndigheten att det finns fa uppgifter i
dokumentationen om bedomningen av exponering och fara for icke-mélorganismer. Dessutom finns varken en
kvantitativ riskbedomning eller en riskbedémning baserad pa en solid sammanvigd metod tillginglig f6r ndgon
grupp av icke-malorganismer.

(8)  Kommissionen lade fram en granskningsrapport (°) och ett utkast till denna férordning for stindiga kommittén for
vaxter, djur, livsmedel och foder den 22 maj 2024 respektive den 10 juli 2024.

(9)  Kommissionen ombad sokanden att limna in sina kommentarer om livsmedelsmyndighetens tekniska rapport och
om kommissionens granskningsrapport. Sékanden limnade in sina synpunkter som beaktades i vederborlig
ordning.

(10) Trots de argument som sokanden lade fram kan farhdgorna rorande dmnets sikerhet vad giller skydd av ménniskors
hélsa och miljon inte avforas.

(11) Det har sélunda inte kunnat faststillas att villkoren i artikel 23 i forordning (EG) nr 1107/2009 dr uppfyllda.
Aggskalspulver bor darfor inte godkdnnas som allmidnkemikalie.

(12) Den hir férordningen hindrar inte att en ny ansokan om godkidnnande av dggskalspulver som allmidnkemikalie
ldmnas in i enlighet med artikel 23.3 i férordning (EG) nr 1107/20009.

(13) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Amnet dggskalspulver godkéinns inte som allménkemikalie.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).

(%) "Final Review report for the basic substance eggshell powder finalised by the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed
on 11 July 2024 in view of the non-approval of eggshell powder as basic substance in accordance with Regulation (EC)
No 1107/2009".
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 4 september 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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