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Europeiska unionens officiella tidning 8.10.2019

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1675
av den 4 oktober 2019

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet Verticillium albo-atrum stam WCS850 som

ett verksamt dmne med 1ig risk i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)

nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring av bilagan till
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

(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 férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (), sarskilt artikel

20.

1 jamf6rd med artikel 22.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/113/EG (}) togs Verticillium albo-atrum (tidigare Verticillium dahlia) stam
WCS850 upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG (¥).

Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkinda enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 5402011 ().

Godkinnandet av det verksamma dmnet Verticillium albo-atrum stam WCS850 enligt del A i bilagan till genomforan-
deforordning (EU) nr 540/2011 loper ut den 30 april 2020.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av Verticillium albo-atrum stam WCS850 limnades in i enlighet med
artikel 1 i kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den
artikeln.

Sokanden limnade in den kompletterande dokumentation som krévs i enlighet med artikel 6 i genomférande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ans6kan var fullstindig.

Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde ett utkast till en fornyad bedomningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 1 november 2017.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/113/EG av den 8 december 2008 om andring av radets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera
mikroorganismer som verksamma dmnen (EUT L 330, 9.12.2008, s. 6).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som

behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Myndigheten skickade utkastet till den fornyade bedémningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for
synpunkter, och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven
den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allmanheten.

(8)  Den 19 december 2018 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (®) om huruvida Verticillium albo-atrum
stam WCS850 kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.
Kommissionen lade fram ett forsta utkast till rapport om fornyelse av Verticillium albo-atrum stam WCS850 for
standiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 22 mars 2019.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa utkastet till rapport om fornyelse.

(10) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
Verticillium albo-atrum stam WCS850.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av Verticillium albo-atrum stam WCS850 bygger p4 ett
begrinsat antal representativa anvindningsomraden, vilka dock inte begridnsar de anvidndningsomrdden for vilka
vixtskyddsmedel som innehdller Verticillium albo-atrum stam WCS850 fir godkdnnas. Begrinsningen till
anvindning som fungicid bér darfor inte bibehallas.

(12) Kommissionen fann att Verticillium albo-atrum stam WCS850 ir ett verksamt dmne med 14g risk enligt artikel 22 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Verticillium albo-atrum stam WCS850 ir inte ett dmne med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009. Verticillium albo-atrum stam WCS850 ar
en mikroorganism. Mot bakgrund av avsedda anvindningsomraden forvintas den utgora en lag risk for ménniskor,
djur och miljon, enligt den rapporterande medlemsstatens och myndighetens bedémning. Framfor allt ar det ett
flertal faktorer som bidrar till att resistens mot antimikrobiella medel i svampar sdsom Verticillium albo-atrum stam
WCS850 eventuellt overfors eller utvecklas och inget som kodas genom en enda gen; horisontell 6verforing av
antimikrobiella resistensgener mellan svamparter forefaller mycket sillsynt och ér inte forknippat med specifika
mekanismer, som for bakterier. Kommissionen anser darfor att multiresistens mot antimikrobiella medel i human-
eller veterindrmedicin inte har kunnat pavisas.

(13) Godkinnandet av Verticillium albo-atrum stam WCS850 som ett verksamt dmne med ldg risk bor darfor fornyas.

(14) T enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 jaimférd med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nodvandigt att foreskriva vissa villkor.

(15) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(16) Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2019/168 () forlingdes godkdnnandeperioden for
Verticillium albo-atrum stam WCS850 till den 30 april 2020 sd att fornyelseférfarandet hinner slutféras innan
godkinnandet for dmnet 16per ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkdnnande-
perioden loper ut bor den hir forordningen borja tillimpas tidigare dn det datumet.

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

() EFSA Journal, vol. 17(2019):1, artikelnr 5575. Tillginglig pd www.efsa.europa.eu

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/168 av den 31 januari 2019 om andring av genomférandeférordning (EU) nr
540/2011 vad giller f6rlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria
bassiana, benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P, epoxikonazol,
fenpyroximat, fluazinam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae,
metkonazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, tiakloprid, tolklofosmetyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma harzianum, triklopyr, trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum och ziram (EUT L 33, 5.2.2019, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne

Godkidnnandet av det verksamma amnet Verticillium albo-atrum stam WCS850 fornyas enligt bilaga I.

Artikel 2
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Article 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 november 2019.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 oktober 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



L 257/9

Europeiska unionens officiella tidning

(=)
—
=)
AN
(=)
—
[ee]

Jpd-suw-jueurureuod-ferqosor eue-wioyd-sAyd opms ooird-dde”dddsopronsad/soop aueld/sayiy/pooj/sas/pooj/naedoinaas/[:sdny (;)
*(jopatusppAysixea 19j seqelep s:n7) uariodderasjoAuro] 1 suuyy uoneyyads Yoo 19I1UIPI SIOULUE BLIIESYI2A 19P wo 1ayjrdddn axedirong ()

SPLIYSIOAQ AIUI () ) TT0T/9TITT

JODNVS JUaWNOPsIdqIE SUSUOISSIUITIOY [ SUUT} WOS ‘S19NPoId [01U0))
1S9 [BIQOIDI 10§ SIWIT JUBUILILIUO)) [BIQOIIN Uo Jaded anss s:dDI0
pow 1oYSNUS T SULIOUTIRIUOY [[PIQOINIU 10 BUIISUELIS 1B e[[BISIONES
178 9)JAS 1 ‘U9SSID0IdSUILSIOA[[D) JOpUN US[[OIIUOYSIANN[EAY Ae SA[eue
o0 UDPUB[[BYIOJOlII A SULIEAdq INLIS E[[BISIONES BYS UIUINPOI]
“OPUBIASIIqISULS I[[onuai0d WOS eIyer1aq e Ie

0S8SDA WEIS Winip-0q[v winyj1o1ioA 136 d aue) patl JO[pauISppAYSIXEA
Ieuey wos Juosrdd  op  Ae  10ppAys ed  ewuwessgepwddn
J[IYsIeS BIEA BUIAIRISSWI[PIUW BYS UISUIUUWIOPIQ JpPe[Ues U PIA
T 40O [ uadse[n

I[STES ‘0 8SIAN WIBIS WINLY-0q)y Wi/ Ae as[oAu1Q) wo uatodder
I BUIOSIESIN[S [ Sel UASuey eys 6007//0I1 U (DF) Surupioio]

Jeduru

|®.HO.HOM muﬁmxwuﬁuu m%ﬁ_
UdjleA Hwkozﬁ
-SOp[W/NAD 01 x §°T
:uon

-enuoouoy  ©IS30H
Ud1JeA ﬁmh@ﬂﬁ
-SOP[W/NAD 01 x £°0

(t6'9.T
SgD Iu Sururesing

-[nY) 0S8SIM WeIs

1 9°6¢ [Pynae 1 sasae wos tadourd esipeyua op e udsurudure(n piA $£0¢C 19qo10 T¢ 6107 19qQUIdAOU [ | :UONENUIIUOY BISSE] 13 dweyn (7 | wnap-oq)p winyjjiaA
paw spueuueypos out
JOS[OUILIEISAq BP[IYSIES 130 ][I SPUEULEPOS) g (1) peaSsyoquoy DVdNIISu utreN | -WNUSUONEYIJIUIPL
* - - ‘UWeUeIALL],

1 VOVIId



8.10.2019

Europeiska unionens officiella tidning

N

L 257/10

Jpd-SIIuI-)UBUILIBIUOD-[BIQOIOTL

eue-woayd-sAyd opm8 oo1d-dde”ddd sapronsad/soopued/saqy/pooy/saus/pooy/na-edoinaas)[:sdny, ()

‘uartoddesasoAuro) 1 suuy uoneyyads Yoo 19I1UIPI SIOUIE BUWIUIESYIdA 19p wo 1)y18ddn areSippong ()

“SPHRYSIIAQ AU () TT0T/911T1/0D
-NVS uE@ESMO@ﬁOLﬁm mcucoﬁmm_aaox I mccm wIos

‘$19NpOoIJ [0NUO)) 153 [LIGOIDTA 0] SIUIIT JUBUTUT
-eJu0)) [eIqOIIA U0 Joded anss] s:qDIO paul 19y
-31[ud 1 SULIDUIUIEIUOY [[PIGOIIIUI IQ] BUIISUEIS 118
e[[BISIONES 1B 9JAS 1 ‘UassadordsuruyIoa[n Jopun
UQ[[ONUONSIAN[eAY Ak SA[eUE (DO UIpUE[[EyI0jof
-[ruu A® SULIEAdQ INLIS B[EISIONES BYS UNUIINPOIJ

“OpUBIASI[IqISUDS J[[Pruajod wos elyenaq 1e
Ie 0S8SIAN LIEIS WNIe-0q[e WNI[NIA 1k ed oy
-UE) paul ‘Jo[PAWSPPAYSIXLA JeIduey wos Jouosiod
ap Ae 19ppAYs ed ewrresyrewddn Jrysres erea eu
-I0)B)ISSWA[PIUI BYS UIZUTUIOPIQ IPB[UIES UIP PIA

Suru

-21010J JUBAD[I UdZU]
udljeA um.HOEH

-Sop WD 0T x §°1

“I1 YOO [ USSSe[[1 I[IYSIES ‘0S SSOM ‘uon
we)s wnyp-oq)y WnifjdiaA A S[PAUIO} WO U -enuaduoy  eIS30H (T6'9/T SED
-1oddex 1 eurosyesings [[1 se uAsuey esjs 6007/ /011 u2)3eA 1IN Ju ururesininy)
I (n7) SuupIorg) I 967 [PYIME I S3sAe -SOpTW/NID 01 x L0 0S$8SIA Wels wind
wos sodpurd edipeyua op ae uadurudure(n pra ¥£07 10q0I0 1¢ 6107 J2qUIRAOU T | :UONENUNDUOY BISSE] igdureqn (| -1w-0qp wnypo10A 8T.
Jour
JOS[PWIER)ISI] BP[IYSIES patt spueuupipos () peaSs1oquay JVdNII8u uweN | -wnusuoReHUdPE IN
* S [0 [JI3 SPUBUUEYPOD) J0J wnmeq ! : ﬁEﬁm__m::wh :

;[ sedde 31sod opueljoj eYs A PP 1 T

B3N Winyp-0q|y WNPILLA Wo 607 1sod eYS V PP 1 T

:17es opuel[oy ed serpue exs 1107/0¥S Iu (NF) Surupioigjepuerojuouas [[13 uede[rg

1Ivovid



8.10.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 257/11

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/1676
av den 7 oktober 2019

om rittelse av vissa sprakversioner av bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 13332008 om livsmedelstillsatser

(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 férordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser ('), sarskilt artikel 10.3, och

av foljande skal:

(1) Den tjeckiska sprakversionen av forordning (EG) nr 1333/2008 innehéller fel i bilaga II del A tabell 2 och del E
livsmedelskategorierna 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 och
15.2. I den tjeckiska sprdkversionen bor darfor villkoren for anvindning (begrinsningar/undantag) av livsmedels-
tillsatser 1 dessa bestimmelser rittas for att sikerstilla ett klart rittsldge for livsmedelsforetagarna samt en vil
fungerande inre marknad.

(2)  Den lettiska sprikversionen av forordning (EG) nr 1333/2008 innehéller ett fel i bilaga II del E livsmedelskategori
04.1.2. I den lettiska sprakversionen bor dirfor villkoren for anvindning (begrinsningarfundantag) av livsmedels-
tillsatser i den bestimmelsen rittas for att sikerstilla ett klart rdttslige for livsmedelsforetagarna samt en val
fungerande inre marknad.

(3)  Den slovakiska sprakversionen av férordning (EG) nr 1333/2008 innehaller ett fel i bilaga IT del E livsmedelskategori
07.1. I den slovakiska sprakversionen bor dirfor villkoren f6r anvindning (begransningarfundantag) av livsmedels-
tillsatser i den bestdimmelsen rittas for att sikerstdlla ett klart rattslige for livsmedelsforetagarna samt en vil
fungerande inre marknad.

(4)  De lettiska, slovakiska och tjeckiska sprakversionerna av bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 bor dérfor rattas
i enlighet med detta. Ovriga sprékversioner berors inte.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

(berdr ej den svenska versionen)

() EUTL 354, 31.12.2008, s. 16.
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