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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 597/2012,

annettu 5 pdivini heinikuuta 2012,

tiytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta tehoaineiden
alumiiniammoniumsulfaatti, rasvojen tislausjiimit, hajukarkottimet, eliin- tai kasviperiiset | kala-
6ljy, ja urea hyviksymisedellytysten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Tehoaineet alumiiniammoniumsulfaatti, rasvojen tislaus-
jaamat, hajukarkottimet, eldin- tai kasviperiiset | kalaoljy,
ja urea sisallytettiin neuvoston direktiivin 91/414/ETY (?)
liitteeseen I komission direktiivillda 2008/127/EY; () timd
tapahtui neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun tydohjelman neljannen vaiheen tdy-
tintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista lisisdannoista
3 pdivind joulukuuta 2004 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 2229/2004 (*) 24 b artiklassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti. Sen jilkeen kun direktiivi 91/414/ETY
korvattiin asetuksella (EY) N:o 1107/2009, nditd aineita
pidetddn asetuksen mukaisesti hyviksyttying, ja ne luetel-
laan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen teho-
aineiden luettelon osalta 25 pdivind toukokuuta 2011
annetun komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 (%) liitteessd olevassa A osassa.

(2)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainen’, antoi asetuksen (EY)
N:o 2229/2004 25 a artiklan mukaisesti komissiolle
6 pdivind joulukuuta 2011 lausuntonsa alumiiniammo-
niumsulfaattia (°) ja 16 péivini joulukuuta 2011 rasvojen
tislausjaamid, () eldin- tai kasviperdisid hajukarkottimia |

! V L L 309, 24.11.2009, s. 1.

() EU

(3 EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.

() EUVL L 344, 20.12.2008, s. 89.

(4 EUVL L 379, 24.12.2004, s.13.

() EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1.

(%) Conclusion on the peer review of the pest1c1de risk assessment of the
active substance aluminium ammonium sulfate, EFSA Journal
2012;10(3):2491. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.
eufefsajournal.htm.

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active  substance fat distillation residues, EFSA  Journal
2012;10(2):2519. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.curopa.
eufefsajournal.htm.

=
-

kalaoljyd (%) ja ureaa (°) koskevista tarkastelukertomus-
luonnoksista. Jasenvaltiot ja komissio tarkastelivat arvi-
ointikertomusluonnoksia ja elintarviketurvallisuusviran-
omaisen pditelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevassd pysyvassd komiteassa, ja alumiiniammoni-
umsulfaattia, rasvojen tislausjadmii, eldin- tai kasviperi-
sid hajukarkottimia | kalaoljyd ja ureaa koskevat komis-
sion tarkastelukertomukset saatiin valmiiksi 1 pdivana
kesdkuuta 2012.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti alumiiniam-
moniumsulfaattia, rasvojen tislausjddmid, eldin- tai kas-
viperdisid hajukarkottimia | kalaoljyd ja ureaa koskevat
lausuntonsa ilmoittajille, ja komissio pyysi niitd esitt-
miin tarkastelukertomuksista huomautuksensa.

(4 Tehoaineita alumiiniammoniumsulfaatti, rasvojen tislaus-
jaamat, hajukarkottimet, eldin- tai kasviperiiset | kalaoljy,
ja urea voidaan pitdd hyviksyttyind asetuksen (EY) N:o
1107/2009 mukaisesti.

(5)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan
sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon ny-
kyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen on tarpeen
muuttaa alumiiniammoniumsulfaattia, rasvojen tislausjaa-
mid, eldin- tai kasviperdisid hajukarkottimia | kalaoljya ja
ureaa koskevia hyviksymisedellytyksid. Erityisesti on ai-
heellista edellyttdd lisdd vahvistavia tietoja kyseisistd teho-
aineista. Samalla olisi tehtdva tietyt tekniset mukautukset,
joista mainittakoon erityisesti tehoaineen “eldin- tai kas-
viperdiset | kaladljy” nimen muuttaminen muotoon "ka-
ladljy” ja tehoaineen “rasvojen tislausjgdgmat” englannin-
kielisen nimen “fat destilation residues” muuttaminen
muotoon “fat distillation residues”. Sen vuoksi tdytin-
toonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitettd olisi muu-
tettava.

(6)  Ennen timin asetuksen soveltamista olisi varattava koh-
tuullinen aika, jotta jasenvaltiot, ilmoittajat ja kasvinsuo-
jeluaineiden luvanhaltijat voivat tdyttda hyvaksymisedelly-
tysten muutoksesta johtuvat vaatimukset.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevan pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the

active substance fish oil, EFSA Journal 2012;10(2):2546. Saatavilla
verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.

(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance urea, EFSA Journal 2012;10(1):2523. Saatavilla ver-
kossa osoitteessa www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa timin asetuksen liitteen
mukaisesti.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd marraskuuta 2012.

Tdma asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivand heindkuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja



LIITE
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva A osa seuraavasti:
1) Korvataan tehoainetta alumiiniammoniumsulfaatti koskeva rivi 219 seuraavasti:
Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (¥) Hyviksymispdiva Hyvaksynnan Erityiset sa@nnokset
paittymispaiv
7219 Alumiiniammonium- Alumiiniammo- | > 960 g/kg (dodekahyd- | 1. syyskuuta 2009 [ 31. elokuuta 2019 | A OSA
sulfaatti nium-sulfaatti raattina ilmaistuna)
Lupa voidaan myontdd ainoastaan karkotteena kayttod varten.
CAS-numero > 502 glkg (vedeton)

7784-26-1 (dodeka-
hydraatti), 7784-25-0
(vedeton)

CIPAC-numero: 840

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvissd komiteassa
1. kesdkuuta 2012 valmiiksi saadun alumiiniammoniumsulfaattia koskevan
tarkastelukertomuksen (SANCO/2985/2008) péitelmit ja erityisesti sen li-
siykset I ja IL

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteita.
Ilmoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) alumiiniammoniumsulfaatin
tovaikutukset

hajoamis-/dissosiaatiotuotteiden  ympiris-

b) muille kuin kohdelajeina oleville maaeliville, jotka eivit ole selkdrankaisia,
ja vesieliville aiheutuvat riskit.

Nimi tiedot on toimitettava jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle viimeistddn 1. tammikuuta 2016.”

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitid koskevassa tarkastelukertomuksessa.

2) Korvataan tehoainetta rasvojen tislausjdgdmit koskeva rivi 229 seuraavasti:

Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset sddannokset
paattymispaiva
7229 Rasvojen tislausjddmat | Ei saatavilla > 40 % pilkottuja ras- 1. syyskuuta 2009 | 31. elokuuta 2019 [ A OSA

CAS-numero: ei an-
nettu

CIPAC-numero: 915

vahappoja

Merkityksellinen epdpuh-
taus: Ni, enintddn
200 mg/kg

Lupa voidaan my6ntdd ainoastaan karkotteena kdyttod varten. Eldinperdisten
rasvojen tislausjddmien on oltava asetuksen (EY) N:o 1069/2009 ja komis-
sion asetuksen (EU) N:o 142/2011 (EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1) mukaisia.
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Numero

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymispdivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sddnnokset

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissd komiteassa
1. kesdkuuta 2012 valmiiksi saadun rasvojen tislausjiamid koskevan muu-
tetun tarkastelukertomuksen (SANCO/2610/2008) péidtelmit ja erityisesti
sen lisdykset 1 ja II.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.

IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot teknisen materiaalin spesifikaa-
tiosta sekd epdpuhtauksien ja toksikologisesti merkittdvien vierasaineiden
enimmadistasojen analyysista. Namd tiedot on toimitettava jdsenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistdan 1. toukokuuta
2013

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

3) Korvataan tehoainetta hajukarkottimet, eldin- tai kasviperdiset | kaladljy koskeva rivi 248 seuraavasti:

Numero

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (*)

Hyviksymispaivi

Hyviksynnin
pddttymispdiva

Erityiset sddnnokset

7248

Kalaoljy

CAS-numero
100085-40-3

CIPAC-numero: 918

Kalaoljy

299 %

Merkityksellinen epédpuh-
taus:

dioksiini: enintddn
6 pglkg eldinten rehussa

elohopea: enintddn
0,5 mg/kg rehussa, joka
on saatu kalojen ja dyri-
disten jalostuksesta

kadmium: enintdin

2 mg/kg eldinperaisessd
rehussa lukuun ottamatta
lemmikkieldinten ruokaa
lyijy: enintddn 10 mg/kg

PCB:t: enintddn 5 mg/kg

1. syyskuuta 2009

31. elokuuta 2019

A OSA

Lupa voidaan myontdd ainoastaan karkotteena kdyttod varten. Kaladljyn on
oltava asetuksen (EY) N:o 1069/2009 ja komission asetuksen (EU) N:o
142/2011 mukaista.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkisittelevissd pysyvissdi komiteassa
1. kesdkuuta 2012 valmiiksi saadun kalaoljyd koskevan tarkastelukertomuk-
sen (SANCO/2629/2008) péitelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoimenpiteita.

Ilmoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot teknisen materiaalin spesifikaa-
tiosta sekd epdpuhtauksien ja toksikologisesti merkittdvien vierasaineiden
enimmidistasojen analyysista. Namd tiedot on toimitettava jasenvaltioille,
komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddn 1. toukokuuta
2013

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitid koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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4) Korvataan tehoainetta urea koskeva rivi 257 seuraavasti:

Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (*) Hyviksymispaivd Hyvaksynnan Erityiset sddannokset
pédttymispdiva
257 Urea Urea > 98 % wlw 1. syyskuuta 2009 | 31. elokuuta 2019 [ A OSA

CAS-numero 57-13-6

CIPAC-numero: 913

Lupa voidaan myontdd ainoastaan houkuttimena ja sienitautien torjunta-
aineena kiyttod varten.

B OSA

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yh-
denmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevissd pysyvdssd komiteassa
1. kesakuuta 2012 valmiiksi saadun ureaa koskevan tarkastelukertomuksen
(SANCO/2637/2008) piidtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteita.
IImoittajan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:
a) urean ja epdpuhtauden biureetti analyysimenetelma

Edelld a alakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava jasenvaltioille, komis-
siolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle viimeistddan 1. toukokuuta
2013 ja b alakohdassa tarkoitetut tiedot viimeistddn 1. tammikuuta 2016.”

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

86/9/1 1

[ 1]

N[ uauI[[earA uruorun uedooiny

¢10C°L9
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