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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1675,
annettu 4 piivini lokakuuta 2019,

tehoaineen Verticillium albo-atrum, kanta WCS850, hyviksynnin uusimisesta vihiriskiseni

tehoaineena kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytinto6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (})
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan yhdessi sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission direktiivilli 2008/113/EY () sisillytettiin Verticillium albo-atrum (aiemmin Verticillium dahliae), kanta
WCS850, tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteeseen .

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa
A osassa.

(3)  Tehoaineen Verticillium albo-atrum, kanta WCS850, hyviksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A osassa, pddttyy 30 pdivind huhtikuuta 2020.

(4)  Hakemus, jossa pyydettiin uusimaan Verticillium albo-atrumin kannan WCS850 hyviksyntd, jitettiin komission
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 6 artiklan mukaisesti vaaditut tdydentavat
asiakirja-aineistot. Esitteleva jasenvaltio totesi hakemuksen taydelliseksi.

(6)  Esittelevd jdsenvaltio laati rinnakkaisesittelijand toimivaa jdsenvaltiota kuullen uusimista koskevan
arviointikertomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja komissiolle 1 pdivind marraskuuta 2017.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Komission direktiivi 2008/113/EY, annettu 8 pdivand joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi sithen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivinid heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991,s. 1).

(*) Komission téytéintét’))npanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 téytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 paivind syyskuuta 2012, sadnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi ja niiltd saamansa huomautukset edelleen komissiolle. Lisksi elintarviketurvalli-
suusviranomainen asetti tdydentdvin asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 19 péivand joulukuuta 2018 komissiolle pddtelminsd (%) siitd,
voidaanko Verticillium albo-atrumin kannan WCS850 olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa
sdddetyt hyvaksymiskriteerit. Komissio esitti Verticillium albo-atrumin kantaan WCS850 liittyvin uusimista koskevan
kertomuksen alustavan luonnoksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 22 paivind maaliskuuta
2019.

(9)  Hakijalle annettiin tilaisuus esittdd huomautuksia uusimista koskevan kertomuksen luonnoksesta.

10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintdin
yjen hyvaksy ytty
yhden Verticillium albo-atrumin kantaa WCS850 sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan
kayttotarkoituksen osalta.

(11)  Verticillium albo-atrumin kannan WCS850 hyviksynnin uusimiseen liittyvd riskinarviointi perustuu rajalliseen
médrddn edustavia kayttotarkoituksia, mikd ei kuitenkaan rajoita niitd kdyttotarkoituksia, joita varten Verticillium
albo-atrumin kantaa WCS850 sisiltivid kasvinsuojeluaineita voidaan hyviksyd. Niin ollen ei ole asianmukaista
sdilyttdd rajoitusta, jonka mukaan kiyttotarkoituksena voi olla ainoastaan kaytto sienitautien torjunta-aineena.

(12) Komissio katsoi, ettd Verticillium albo-atrum, kanta WCS850, on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan
mukainen vihiriskinen tehoaine. Verticillium albo-atrum, kanta WCS850, ei ole huolta aiheuttava aine ja tdyttad
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset. Verticillium albo-atrum, kanta
WCS850, on mikro-organismi. Esittelevin jasenvaltion ja elintarviketurvallisuusviranomaisen tekemin arvioinnin
perusteella ja ottaen huomioon aiotut kayttotarkoitukset sen katsotaan aiheuttavan vihiisen riskin ihmisille,
eldimille ja ympdristolle. Mikrobilddkeresistenssin siirtymisen tai syntymisen potentiaali Verticillium albo-atrumin
kannan WCS850 kaltaisissa sienissi liittyy moniin eri tekijoihin eiki se ole yhden geenin koodaama, joten resistens-
sigeenien horisontaalinen siirtyminen sienilajin vililld ndyttdd olevan erittdin harvinaista eikd se liity tiettyihin
mekanismeihin kuten bakteereilla. Ndin ollen komissio katsoo, ettd moninkertaista resistenssid ihmis- ja eldinlddke-
tieteessd kaytetyille mikrobilddkkeille ei ole osoitettu.

(13)  Sen vuoksi on aiheellista uusia Verticillium albo-atrumin kannan WCS850 hyvaksyntd vahariskiseni tehoaineena.

(14) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, mukaisesti ja ottaen
huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen asettaa tiettyjd
edellytyksia.

(15)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava,

(16) Verticillium albo-atrumin kannan WCS850 hyviksynnin voimassaoloaikaa pidennettiin komission tdytintéonpanoa-
setuksella (EU) 2019/168 (') 30 pédivdan huhtikuuta 2020, jotta uusimismenettely saataisiin padtokseen ennen kuin
kyseisen aineen hyviksynnin voimassaolo pdittyy. Koska uusimista koskeva paitos on tehty ennen voimassaolon
myohennettyd pddttymispaivad, titd asetusta olisi alettava soveltaa kyseistd paivimaardd aikaisemmin.

(17) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

(®) EFSA Journal 2019;17(1):5575. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.

() Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2019/168, annettu 31 piivand tammikuuta 2019, tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o
540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin kyse on tehoaineiden abamektiini, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana,
benfluraliini, klodinafoppi, klopyralidi, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, epoksikonatsoli,
fenpyroksimaatti, fluatsinami, flutolaniili, fosetyyli, Lecanicillium muscarium, mepanipyriimi, mepikvatti, Metarhizium anisopliae var.
Anisopliae, metkonatsoli, metrafenoni, Phlebiopsis gigantea, pirimikarbi, Pseudomonas chlororaphis kanta: MA 342, pyrimetaniili,
Pythium oligandrum, rimsulfuroni, spinosadi, Streptomyces K61, tiaklopridi, tolklofossi-metyyli, Trichoderma asperellum,
Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli, Verticillium albo-
atrum ja tsiraami hyvaksynnan voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 33, 5.2.2019, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan tehoaineen Verticillium albo-atrum, kanta WCS850, hyviksyntid korvattavina tehoaineina liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

Article 3

Voimaantulo ja soveltamispdivi

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd

Sitd sovelletaan 1 pdivdstd marraskuuta 2019.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 pdivand lokakuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1676
annettu 7 piivini lokakuuta 2019,

elintarvikelisdaineista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008
liitteen II tiettyjen kielitoisintojen oikaisemisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikelisdaineista 16 pdivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1333/2008 (") ja erityisesti sen 10 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 13332008 t3ekinkielisen toisinnon liitteessi II olevassa A osassa taulukossa 2 seka liitteessa II
olevassa E osassa elintarvikeryhmissda 02.1, 02.2.2, 04.2.5.1, 04.2.5.2, 04.2.5.3, 08.2, 08.3.1, 08.3.2, 08.3.3,
14.1.4, 15.1 ja 15.2 on virheité. Sen vuoksi tSekinkielisessé toisinnossa olisi oikaistava ndissd sidnnoksissd annetut
elintarvikelisdaineiden kayttod koskevat edellytykset (rajoitukset/poikkeukset), jotta voidaan taata oikeudellinen
selkeys elintarvikealan toimijoille seké sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 latviankielisen toisinnon liitteessd II olevassa E osassa elintarvikeryhmissd 04.1.2 on
virhe. Sen vuoksi latviankielisessd toisinnossa olisi oikaistava tdssd sddnnoksessd annetut elintarvikelisdaineiden
kayttod koskevat edellytykset (rajoitukset/poikkeukset), jotta voidaan taata oikeudellinen selkeys elintarvikealan
toimijoille seka sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1333/2008 slovakinkielisen toisinnon liitteessi II olevassa E osassa elintarvikeryhmaissd 07.1 on
virhe. Sen vuoksi slovakinkielisessd toisinnossa olisi oikaistava tissd sidnnoksessd annetut elintarvikelisdaineiden
kayttod koskevat edellytykset (rajoitukset/poikkeukset), jotta voidaan taata oikeudellinen selkeys elintarvikealan
toimijoille seka sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

(4)  Sen vuoksi asetuksen (EU) N:o 1333/2008 liitteen II latvian-, slovakin ja t3ekinkieliset toisinnot olisi oikaistava.
Oikaisu ei vaikuta muihin kielitoisintoihin.

(5)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

(ei koske suomenkielistd toisintoa)

() EUVLL 354, 31.12.2008, s. 16.
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