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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/129
av den 3 februari 2021

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet vitloksextrakt i enlighet med

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel

pd marknaden, och om indring 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 upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sirskilt

artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/127/EG () togs vitloksextrakt 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 540/2011 (4.

Godkinnandet av det verksamma dmnet vitloksextrakt enligt del A i bilagan till genomférandeférordning (EU)
nr 540/2011 Ioper ut den 31 augusti 2021.

En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet vitloksextrakt 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 genomforande-
forordning (EU) nr 844/2012. Den rapporterande medlemsstaten konstaterade att ansokan var fullstandig.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till en bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 28 mars 2019.

Myndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillgianglig for allminheten. Myndigheten skickade dven
utkastet till bedémningsrapport om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna for synpunkter, och inledde ett
offentligt samrdd om den. Myndigheten vidarebefordrade de mottagna synpunkterna till kommissionen

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/127/EG av den 18 december 2008 om indring av rddets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera
verksamma dmnen (EUT L 344, 20.12.2008, s. 89).

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
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 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 rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Den 16 april 2020 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida vitloksextrakt kan forvintas
uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen lade fram en
rapport om fornyelse avseende vitloksextrakt den 16 och 17 juli 2020 och ett utkast till forordning om fornyelse av
godkinnandet for detta dmne den 4 december 2020 for stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder.

(9)  Nar det giller de kriterier for faststillande av hormonstorande egenskaper som inférdes genom kommissionens
forordning (EU) 2018/605 () konstaterade myndigheten att vitloksextrakt inte anses uppfylla kriterierna for att vara
hormonstérande f6r ménniskor och for icke-malorganismer i enlighet med punkterna 3.6.5 respektive 3.8.2 i bilaga
11 till forordning (EG) nr 1107/2009, dndrad genom forordning (EU) 2018/605.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeférordning (EU) nr 844/2012, pé fornyelserapporten. S6kanden limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) 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 anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet vitloksextrakt.

(12) Riskbedémningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet vitloksextrakt bygger pa ett
begrinsat antal representativa anvindningsomrdden, vilka dock inte begrinsar de anvindningsomraden for vilka
vixtskyddsmedel som innehéller vitloksextrakt far godkénnas.

(13) Godkinnandet av vitloksextrakt bor darfor fornyas.
(14) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(15) Genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1160 (%) forlingdes godkinnandeperioden for
vitloksextrakt till den 31 augusti 2021 sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan godkidnnandeperioden for
det verksamma dmnet 16per ut. Eftersom ett beslut om fornyelse av godkdnnandet har fattats innan den forlingda
godkinnandeperioden loper ut bor den hir férordningen emellertid tillimpas frdn och med den 1 mars 2021.

(16) 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

Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne

Godkinnandet av det verksamma dmnet vitloksextrakt fornyas enligt bilaga 1.

() "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance garlic extract”, EFSA Journal, vol. 18(2020):6,
artikelnr6116, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020,6116

() Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om 4ndring av bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 genom
angivande av vetenskapliga kriterier for att faststdlla hormonstorande egenskaper (EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1160 av den 5 augusti 2020 om 4dndring av genomf6randeférordning (EU) nr
540/2011 vad giller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena aluminiumammoniumsulfat,
aluminiumsilikat, blodm;jol, kalciumkarbonat, koldioxid, extrakt av tetrdd, restprodukter frin destillering av fett, fettsyror C7-C20,
vitloksextrakt, gibberellinsyra, gibberelliner, hydrolyserade proteiner, jarnsulfat, kiselgur (diatoméjord), vixtoljor/raps- och rybsfréolja,
kaliumvitekarbonat, kvartssand, fiskolja, repellenter (doftimnen) av animaliskt eller vegetabiliskt ursprung/fartalg, fjarilsferomoner
med raka kolkedjor, tebukonazol och urea (EUT L 257, 6.8.2020, s. 29).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020,6116
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Artikel 2

Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

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

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 mars 2021.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 3 februari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn, identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Datum f6r godkdnnande | Godkdnnande till och med Sarskilda bestimmelser
Vitloksextrakt Vitloksextrakt 1000 g/kg 1 mars 2021 29 februari 2036 Vid tillimpningen av de enhetliga
Markérkomponenter: principer som avses i artikel 29.6 i

diallylsulfid (DAS1), diallyldisulfid (DAS 2),
diallyltrisulfid (DAS3), diallyltetrasulfid

(DAS 4)

CAS-nr 8000-78-0,
8008-99-9

CIPAC-nr 916

forordning (EG) nr 1107/2009 ska
hinsyn tas till slutsatserna i fornyelse-
rapporten om vitloksextrakt, sarskilt
tilliggen I och II.

P grundval av de foreslagna och
avsedda anvindningsomridena (som
anges i tilldgg 1) har det konstaterats
att alla medlemsstater, i ssmband med
eventuella godkinnanden som ska
beviljas, dndras eller aterkallas, pd
kort sikt sdrskilt madste uppmirk-
samma f6ljande:

— Risken for vattenlevande organis-

mer.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

v1/ov 1

[AS ]
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BILAGA 1
Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:
1. Idel A ska post 231 om vitloksextrakt utga.
2. Tdel B ska foljande post liggas till:
Trivial , . Datum f6 Godki de till och s .
Nummer i dentifirl?:tei‘or;asrr?trxlmmer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') g0 disﬁaﬁfie © anr:lrel de Hhoc Sarskilda bestimmelser
7144 Vitloksextrakt Markorkompo- Vitloksextrakt 1000 g/kg 1 mars 2021 29 februari 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer

nenter: diallylsulfid (DAS1),
diallyldisulfid (DAS 2),diallylt-
risulfid (DAS3), diallyltetrasul-
fid (DAS 4)

CAS-nr 8000-78-0
8008-99-9
CIPAC-nr 916

som avses i artikel 29.6 i forordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna
i fornyelserapporten om vitloksextrakt, sar-
skilt tilliggen I och IL.

Pd grundval av de foreslagna och avsedda
anviandningsomrddena (som anges i tilldgg
1) har det konstaterats att alla medlemsstater,
i samband med eventuella godkinnanden
som ska beviljas, dndras eller terkallas, pa
kort sikt sdrskilt méste uppmarksamma f6l-
jande:

— Risken for vattenlevande organismer.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

1¢occy

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing
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