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L 2321

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 820/2013

av den 27 augusti 2013

om férbud mot fiske efter marulkfiskar i omrdde VIlIc, IX och X; EU-vatten i Cecaf 34.1.1 med
fartyg som for fransk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inférande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs ('), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) 1 rddets forordning (EU) nr 39/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande for dr 2013 av fiskemojligheter
tillgangliga for EU-fartyg nir det giller vissa fiskbestand
och grupper av fiskbestand vilka inte omfattas av inter-
nationella forhandlingar eller 6verenskommelser (?) fast-
stills kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den har
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det ar darfor nodvandigt att forbjuda fiske efter detta
besténd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uppfiskad kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna forordning f6r det bestdnd som anges
i samma bilaga ska anses vara uttomd frén och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestdnd som anges i bilagan till denna forord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den medlems-
statens flagg, 4r forbjudet frdn och med den dag som faststills i
bilagan. Fran och med den dagen ar det dven forbjudet att
omflytta, omlasta och landa fingster av detta bestdnd gjorda
av sddana fartyg och att forvara dessa fingster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 27 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23, 25.1.2013, s. 1.

Pa kommissionens vignar
For ordforanden

Lowri EVANS
Generaldirektir for havsfragor och fiske



L 232/)2 Europeiska unionens officiella tidning 30.8.2013

BILAGA
Nr 20/TQ39
Medlemsstat Frankrike
Bestdnd ANF[83411
Art Marulkfiskar (Lophiidae)
Omride Vlllc, IX och X; EU-vatten i Cecaf 34.1.1
Datum 4.2.2013




30.8.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 2323

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 821/2013

av den 27 augusti 2013

om forbud mot fiske efter kungsfiskar i Nafo 3M med fartyg som for en EU-medlemsstats flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inférande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs ('), sirskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I radets forordning (EU) nr 40/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande f6r 2013 av fiskemojligheter till-
gingliga i EU-vatten och, for EU-fartyg, i vissa icke-EU-
vatten ndr det giller vissa fiskbestdnd som omfattas av
internationella forhandlingar eller 6verenskommelser (2),
faststalls kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den hir
forordningen, gjorda av fartyg som dr registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det ar darfor nodvandigt att forbjuda fiske efter detta
besténd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uttémd kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna forordning f6r det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttémd frin och med den dag
som faststalls i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestind som anges i bilagan till denna f6rord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den medlems-
statens flagg, ar forbjudet frin och med den dag som faststills i
bilagan. Det dr dven forbjudet att omflytta, omlasta och landa
fangster av detta bestdnd som har gjorts av sddana fartyg efter
den dagen samt att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfardad i Bryssel den 27 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23, 25.1.2013, s. 54.

Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfragor och fiske
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BILAGA
Medlemsstat Europeiska unionen (alla medlemsstater)
Bestdnd RED/N3M
Art Kungsfiskar (Sebastes spp.)
Omrade Nafo 3M
Datum 30.7.2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 822/2013

av den 27 augusti 2013

om foérbud mot fiske efter skarpsill i unionens vatten i delomriddena 22-32 med fartyg som for
polsk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om infoérande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs ('), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) Iradets férordning (EU) nr 1088/2012 av den 20 novem-
ber 2012 om faststillande for 2013 av fiskemojligheter
for vissa fiskbestdnd och grupper av fiskbestdnd i Osters-
jon (%) faststills kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestind som anges i bilagan till den hir
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 iar
uttomd.

(3)  Det dr darfor nodvindigt att forbjuda fiske efter detta
bestand.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uppfiskad kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats de medlemsstater som
anges i bilagan till denna forordning f6r det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttémd frdn och med den dag
som faststalls i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestdnd som anges i bilagan till denna f6rord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den medlems-
statens flagg, dr forbjudet fran och med den dag som faststills i
bilagan. Fran och med den dagen ar det dven forbjudet att
omflytta, omlasta och landa fingster av detta bestdnd gjorda
av sadana fartyg och att forvara dessa fingster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfirdad i Bryssel den 27 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
(3 EUT L 323, 22.11.2012, s. 2.

Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

Lowri EVANS
Generaldirektir for havsfragor och fiske
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BILAGA
Nr 19/BAL
Medlemsstat Polen
Bestdnd SPR/3BCD-C
Art Skarpsill (Sprattus sprattus)
Omréde Delomradena 22-32 (unionens vatten)
Datum 12.7.2013




30.8.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 2327

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 823/2013

av den 27 augusti 2013

om forbud mot fiske efter grasej i VI samt i EU-vatten och internationella vatten i Vb, XII och XIV
med fartyg som for spansk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inforande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs ('), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I radets forordning (EU) nr 40/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande for 2013 av fiskemojligheter till-
gingliga i EU-vatten och, for EU-fartyg, i vissa icke-EU-
vatten ndr det giller vissa fiskbestdnd som omfattas av
internationella forhandlingar eller 6verenskommelser (?)
faststalls kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den hir
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uppfiskad.

(3)  Det dr darfor nodvindigt att forbjuda fiske efter detta
bestand.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uppfiskad kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna férordning for det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uppfiskad frin och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestind som anges i bilagan till denna férord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den medlems-
statens flagg, ar forbjudet frin och med den dag som faststills i
bilagan. Frén och med den dagen dr det dven forbjudet att
omflytta, omlasta och landa fingster av detta bestdnd gjorda
av sddana fartyg och att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3

Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 27 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23, 25.1.2013, s. 54.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfragor och fiske



L 232/8 Europeiska unionens officiella tidning 30.8.2013

BILAGA
Nr 18/TQ40
Medlemsstat Spanien
Bestand POK/56-14
Art Grisej (Pollachius virens)
Omride VI; EU-vatten och internationella vatten i Vb, XII och XIV
Datum 12.7.2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 824/2013

av den 28 augusti 2013

om forbud mot fiske efter torsk i norska vatten i I och II med fartyg som for portugisisk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inforande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs (!), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I rddets forordning (EU) nr 40/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande for &r 2013 av fiskemojligheter
tillgédngliga i EU-vatten och, fér EU-fartyg, i vissa icke-EU-
vatten ndr det giller vissa fiskbestdnd som omfattas av
internationella forhandlingar eller 6verenskommelser (?)
faststalls kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den har
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det ar darfor nodvandigt att forbjuda fiske efter detta
bestdnd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uttémd kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna férordning for det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttémd frén och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestind som anges i bilagan till denna forord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som fo6r den medlems-
statens flagg, 4r forbjudet frdn och med den dag som faststills i
bilagan. Det 4r dven forbjudet att omflytta, omlasta eller landa
fangster av detta bestind som har gjorts av sddana fartyg efter
den dagen samt att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfardad i Bryssel den 28 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23, 25.1.2013, s. 54.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfragor och fiske



L 232/10 Europeiska unionens officiella tidning 30.8.2013

BILAGA
Nr 23/TQ40
Medlemsstat Portugal
Bestand COD/IN2AB
Art Torsk (Gadus Morhua)
Omrade Norska vatten i I och II
Datum 30.7.2013
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 825/2013

av den 28 augusti 2013

om forbud mot fiske efter torsk i I och IIb med fartyg som fér portugisisk flagg

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1224/2009 av den
20 november 2009 om inforande av ett kontrollsystem i ge-
menskapen for att sikerstilla att bestimmelserna i den gemen-
samma fiskeripolitiken efterlevs (!), sdrskilt artikel 36.2, och

av foljande skal:

(1) I rddets forordning (EU) nr 40/2013 av den 21 januari
2013 om faststillande for &r 2013 av fiskemojligheter
tillgédngliga i EU-vatten och, fér EU-fartyg, i vissa icke-EU-
vatten ndr det giller vissa fiskbestdnd som omfattas av
internationella forhandlingar eller 6verenskommelser (?)
faststalls kvoter for 2013.

(2)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
fangsterna av det bestdnd som anges i bilagan till den har
forordningen, gjorda av fartyg som ar registrerade i den
medlemsstat som anges i samma bilaga, eller som for den
medlemsstatens flagg, medfort att kvoten for 2013 ar
uttomd.

(3)  Det ar darfor nodvandigt att forbjuda fiske efter detta
bestdnd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Uttémd kvot

Den fiskekvot for 2013 som tilldelats den medlemsstat som
anges i bilagan till denna férordning for det bestind som anges
i samma bilaga ska anses vara uttémd frén och med den dag
som faststills i bilagan.

Artikel 2
Forbud

Fiske efter det bestind som anges i bilagan till denna forord-
ning, och som bedrivs av fartyg som ar registrerade i den med-
lemsstat som anges i samma bilaga, eller som fo6r den medlems-
statens flagg, 4r forbjudet frdn och med den dag som faststills i
bilagan. Det 4r dven forbjudet att omflytta, omlasta eller landa
fangster av detta bestind som har gjorts av sddana fartyg efter
den dagen samt att forvara dessa fangster ombord.

Artikel 3
Ikrafttridande

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

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

Utfardad i Bryssel den 28 augusti 2013.

() EUT L 343, 22.12.2009, s. 1.
() EUT L 23, 25.1.2013, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

Lowri EVANS
Generaldirektor for havsfragor och fiske



L 232/12 Europeiska unionens officiella tidning 30.8.2013

BILAGA
Nr 22/TQ40
Medlemsstat Portugal
Bestdnd COD/1/2B
Art Torsk (Gadus Morhua)
Omrade [ och Ib
Datum 30.7.2013
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 826/2013

av den 29 augusti 2013

om godkinnande av det verksamma dmnet sedaxan i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4ndring
av bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphavande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skil:

Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG () i enlighet med arti-
kel 80.1a i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas
pa de verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni
2011. For sedaxan uppfylls villkoren i artikel 80.1a i
forordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens
beslut 2011/123/EU ().

I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog
Frankrike den 14 juni 2010 emot en ansokan frdn Syng-
enta Crop Protection AG om upptagande av det verk-
samma amnet sedaxan i bilaga I till direktiv 91/414/EEG.
Genom beslut 2011/123/EU bekriftades att dokumenta-
tionen var fullstindig, dvs. att den i princip kunde anses
uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III till direktiv
91/414[EEG.

Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414/EEG for de anvindningsomrdden som sokanden

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EUT L 49, 24.2.2011, s. 40.

har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten over-
limnade ett utkast till beddmningsrapport den 10 maj
2011.

Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlems-
staterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssaker-
het (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram
sin slutsats om granskningen av riskbedomningen av be-
kdmpningsmedel med det verksamma dmnet sedaxan (¥)
for kommissionen den 6 juli 2012.

I november 2012 begirde kommissionen en komplette-
rande toxikologisk bedomning av myndigheten. Den rap-
porterande medlemsstaten lade fram ett addendum till
utkastet till bedomningsrapport. Myndigheten uppdate-
rade sin slutsats och genomforde ett slutligt samrdd
med medlemsstaterna.

Myndigheten lade fram sin uppdaterade slutsats om
granskningen av riskbeddmningen av bekdmpningsmedel
med det verksamma dmnet sedaxan (°) for kommissionen
den 18 december 2012. Medlemsstaterna och kommis-
sionen granskade utkastet till bedémningsrapport och
myndighetens uppdaterade slutsats i stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa, och utkastet till be-
domningsrapport fardigstilldes den 16 juli 2013 i form
av kommissionens granskningsrapport om sedaxan.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehaller sedaxan i allminhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i
direktiv 91/414/[EEG, sdrskilt ndr det giller de anvind-
ningsomraden som undersokts och som beskrivs i kom-
missionens granskningsrapport. Sedaxan bor darfor god-
kinnas.

() The EFSA Journal, vol. 10(2012):7, artikelnr 2823. Finnas pad www.
efsa.europa.eu

(’) The EFSA Journal, vol. 11(2012):1, artikelnr 3057. Finns pd www.

efsa.curopa.cu
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(8) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr
1107/2009 jimférd med artikel 6 i samma férordning
och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron dr det dock nédvindigt att infora vissa villkor och
restriktioner.

(9)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(10) Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
maénadersperiod efter godkidnnandet for att se Gver god-
kinnanden for vixtskyddsmedel som innehaller sedaxan.
Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra, ersitta
eller dterkalla godkdnnanden. Genom undantag fran tids-
fristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG en lingre
period medges f6r inlimnande och bedomning av upp-
dateringen av den fullstindiga dokumentationen enligt
bilaga III for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett
anvandningsomrdde i Gverensstimmelse med de enhet-
liga principerna.

(11)  Erfarenheter fran upptaganden i bilaga 1 till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nirmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att det kan uppstd svarigheter vid tolkningen av
de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkin-
nanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svdrigheter ska undvikas forefaller det darfor
nodvandigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av
ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direk-
tivet. Detta klargorande innebar dock inte att medlems-
staterna eller innehavarna av godkdnnanden aldggs négra
nya skyldigheter jamfort med de direktiv om dndring av
bilaga I till det direktivet som hittills har antagits eller
med forordningarna om godkdnnande av verksamma
amnen.

(12) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomféran-
deforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (?) dndras i enlighet med detta.

(13)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning édr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet sedaxan enligt specifikationen i bilaga I
godkinns under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Attikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med férordning (EG) nr
1107/2009 vid behov édndra eller aterkalla befintliga godkén-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller sedaxan som verk-
samt dmne senast den 31 juli 2014.

Senast detta datum ska de sdrskilt ha kontrollerat att villkoren i
bilaga I till den hér forordningen ar uppfyllda, med undantag av
villkoren i kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan,
samt att innehavaren av godkidnnandet har eller har tillgdng till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 1I till direktiv
91/414[EEG i enlighet med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det
direktivet och artikel 62 i férordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehdller sedaxan, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 31 januari 2014 fortecknats
i bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011, ta upp
vixtskyddsmedlet till ny provning enligt de enhetliga principer
som avses i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 11072009, pi
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till kolumnen om sir-
skilda bestimmelser i bilaga I till den har férordningen. Pd
grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla
om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehdller sedaxan
som enda verksamma dmne, vid behov dndra eller aterkalla
godkinnandet senast den 31 juli 2015, eller

=z

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller sedaxan
som ett av flera verksamma dmnen, vid behov éndra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 31 juli 2015 eller vid ett
datum som faststdlls for en sddan dndring eller ett sidant
aterkallande i respektive rittsakt eller rittsakter om upp-
tagande av dmnet eller 4mnena i fraga i bilaga I till direktiv
91/414/EEG eller om godkinnande av dmnet eller dmnena,
beroende pa vilket datum som ir det senaste.
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Attikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

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

Artikel 4
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 frin och med den 1 februari 2014.

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

Utfardad i Bryssel den 29 augusti 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad ()

Datum f6r godkinnande

Godkinnande till och med

Sérskilda bestimmelser

Sedaxan

CAS-nr 874967-67-6
(transisomer: 599197-
38-3/cisisomer: 599194-
51-1)

CIPAC-nr 833

Blandning av tvd cisisome-
rer  2'-[(IRS,2RS)-1,1"-bi-
cykloprop-2-yl]-3-(difluo-

rometyl)-1-metylpyrazol-4-
karboxanilid och tvd tran-
sisomerer  2'-[(1RS,2SR)-
1,1'-bicykloprop-2-yl]-3-

(difluorometyl)-1-metylpy-
razol-4-karboxanilid

> 960 g/kg sedaxan

(intervallet 820-890 g/kg for
de tvé transisomererna
50:50-blandning av enantio-
merer och intervallet
100-150 g/kg for de tvé ci-
sisomererna 50:50-bland-
ning av enantiomerer)

1 februari 2014

31 januari 2024

DEL A
Far endast godkinnas for anvindning for betning av utside.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i arti-
kel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slut-
satserna i granskningsrapporten om sedaxan fran stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 16 juli 2013,
sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmirksamma pa foljande:

a) Skyddet av grundvattnet ndr dmnet anvinds i omrdden med
kinsliga mark- och/eller klimatforhéllanden.

b) Den ldngsiktiga risken for faglar och diggdjur.

Villkoren for godkinnande ska vid behov omfatta riskreducerande
atgarder.

De berorda medlemsstaterna ska vid behov genomfora 6vervak-
ningsprogram for att kontrollera eventuell grundvattenfororening
med metaboliten CSCD465008 i kinsliga omraden.

De berorda medlemsstaterna ska begira in bekriftande uppgifter
om relevansen av metaboliten CSCD465008 samt den motsva-
rande riskbedomningen avseende grundvattnet, om sedaxan enligt
forordning (EG) nr 1272/2008 klassificeras som ett dmne som
"misstinks kunna orsaka cancer”.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen,
medlemsstaterna och myndigheten inom sex manader frdn dagen
for tillimpningen av forordningen om Kklassificering av sedaxan.

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.

91/zeT 1
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BILAGA 1I

I del B i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till och . N
Nummer identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (*) godkannande med Sarskilda bestimmelser
"48 Sedaxan Blandning av tvd cisisome- |> 960 g/kg sedaxan 1 februari 2014 31 januari 2024 | DEL A

CAS-nr 874967-67-6

(transisomer: 599197-38-3/
cisisomer: 599194-51-1)

CIPAC-nr 833

rer  2'-[(IRS,2RS)-1,1"-bi-
cykloprop-2-yl]-3-(difluoro-
metyl)-1-metylpyrazol-4-
karboxanilid och tvd tran-
sisomerer  2'-[(1RS,2SR)-
1,1'-bicykloprop-2-yl]-3-
(difluorometyl)-1-metylpy-
razol-4-karboxanilid

(intervallet 820-890 g/kg
for de tva transisomererna
50:50-blandning av
enantiomerer och intervallet
100-150 g/kg for de tvd
cisisomererna 50:50-
blandning av enantiomerer)

Far endast godkdnnas for anvindning for betning av utsdde.
DEL B

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i ar-
tikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om sedaxan fran stindiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 16 juli
2013, sarskilt tilliggen 1 och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sir-
skilt uppmérksamma pa foljande:

a) Skyddet av grundvattnet nir dmnet anvinds i omraden
med kinsliga mark- och/eller klimatférhéllanden.

b) Den langsiktiga risken for faglar och diggdjur.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreduce-
rande atgdrder.

De ber6rda medlemsstaterna ska vid behov genomféra 6ver-
vakningsprogram for att kontrollera eventuell grundvattenfo-
rorening med metaboliten CSCD465008 i kinsliga omraden.

De berorda medlemsstaterna ska begira in bekraftande upp-
gifter om relevansen av metaboliten CSCD465008 samt den
motsvarande riskbedomningen avseende grundvattnet, om se-
daxan enligt férordning (EG) nr 12722008 klassificeras som
ett amne som “misstanks kunna orsaka cancer”.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommis-
sionen, medlemsstaterna och myndigheten inom sex ménader
fran dagen for tillimpningen av forordningen om Klassifice-
ring av sedaxan.”

(*) En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 827/2013

av den 29 augusti 2013

om godkinnande av det verksamma dmnet Aureobasidium pullulans (av stam DSM 14940 och DSM

14941) i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om

utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om idndring av bilagan till
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117[EEG och 91/414/EEG (!), sarskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skil:

(1)  Vad giller forfarandet och villkoren for godkidnnande ska
direktiv 91/414/EEG (3 i enlighet med artikel 80.1a i
forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pa verksamma
damnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet med
artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011. For
Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM
14941) uppfylls villkoren i artikel 80.1a i forordning
(EG) nr 1107/2009 genom kommissionens beslut
2008/953[EG ().

(2 1 enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog
Osterrike den 17 april 2008 emot en ansdkan frin
bio-ferm Biotechnologische Entwicklung und Produktion
GmbH om upptagande av det verksamma dmnet Aureo-
basidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) i
bilaga I il direktiv 91/414/EEG. Genom beslut
2008/953[EG bekriftades att dokumentationen var full-
standig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla upp-
giftskraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden
har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten over-

() EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Radets direktiv 91/414[EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av
vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Kommissionens beslut 2008/953/EG av den 8 december 2008 om
ett principiellt erkinnande av att fullstindig dokumentation har lim-
nats in for detaljerad granskning infor ett eventuellt inférande av
Aureobasidium pullulans och dinatriumfosfat i bilaga I till ridets di-
rektiv 91/414/EEG (EUT L 338, 17.12.2008, s. 62).

limnade ett utkast till bedomningsrapport den 17 decem-
ber 2009. I enlighet med artikel 11.6 i kommissionens
forordning (EU) nr 188/2011 (*) begirdes komplette-
rande uppgifter frin sékanden den 26 juli 2011. Oster-
rikes utvidrderingen av de kompletterande uppgifterna
overlimnades i form av ett uppdaterat utkastet till be-
domningsrapport i januari 2012.

(4 Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlems-
staterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram
sin slutsats (°) om granskningen av riskbedémningen av
bekimpningsmedel med det verksamma dmnet Aureoba-
sidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) for
kommissionen den 2 april 2013. Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport
och myndighetens slutsats i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och en rapport fardigstalldes
den 16 juli 2013 i form av kommissionens gransknings-
rapport om Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940
och DSM 14941).

(5)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehaller Aureobasidium pullulans (stam
DSM 14940 och DSM 14941) i allmidnhet kan antas
uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i direktiv
91/414/[EEG, sdrskilt nar det géller de anvindningsomra-
den som undersokts och som beskrivs i kommissionens
granskningsrapport. Det dr ddrfor lampligt att godkdnna
Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM
14941).

(6)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(7 Utan att det pdverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
ménadersperiod efter godkdnnandet for att se Over

(¥ Kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 av den 25 februari

2011 om  genomforandebestimmelser for radets  direktiv
91/414/[EEG rorande forfarandet for bedomning av verksamma dm-
nen som inte salufordes tvd dr efter datum for anmilan av det
direktivet (EUT L 53, 26.2.2011, s. 51).

(°) The EFSA Journal, vol. 11(2013):4, artikelnr 3183. Tillginglig pé
www.efsa.europa.eu
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godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehaller Au-
reobasidium  pullulans (stam DSM 14940 och DSM
14941). Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra,
ersitta eller dterkalla godkdnnanden. Genom undantag
fran tidsfristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG
en lingre period medges for inlimnande och bedémning
av den fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III f6r
varje vixtskyddsmedel och f6r varje avsett anvindnings-
omrdde i overensstimmelse med de enhetliga principer-
na.

(8)  Erfarenheter fran upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som utvirderats en-
ligt kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (') har
visat att svarigheter kan uppstd vid tolkningen av de
skyldigheter som innehavarna av befintliga godkidnnan-
den har nir det giller tillgdng till uppgifter. For att yt-
terligare svérigheter ska undvikas forefaller det dirfor
nodviandigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av
ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direk-
tivet. Detta klargérande innebdr dock inte att medlems-
staterna eller innehavarna av godkdnnanden alaggs ngra
nya skyldigheter jamfort med dem som aldggs i de direk-
tiv om dndring av bilaga I till det direktivet som hittills
har antagits eller i forordningarna om godkinnande av
verksamma dmnen.

(99 1 enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 bor bilagan till genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 () 4ndras i enlighet med detta.

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet Aureobasidium pullulans (stam DSM
14940 och DSM 14941), enligt specifikationen i bilaga I god-
kidnns under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan

uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med férordning (EG) nr
1107/2009 vid behov édndra eller aterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller Aureobasidium pul-
lulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) som verksamt dmne
senast den 31 juli 2014.

(") Kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december
1992 om nirmare bestimmelser for genomforandet av den forsta
etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv
91/414/EEG om utsldppande av vixtskyddsprodukter pd marknaden
(EGT L 366, 15.12.1992, s. 10).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den
25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 11072009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

Senast detta datum ska de sarskilt ha kontrollerat att villkoren i
bilaga I till den hér forordningen 4r uppfyllda, med undantag av
villkoren i kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan,
samt att innehavaren av godkdnnandet har eller har tillgéng till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga 1I till direktiv
91/414[EEG i enlighet med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det
direktivet och artikel 62 i férordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller Aureobasidium
pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941), antingen som
enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma dmnen
som alla senast den 31 januari 2014 fortecknats i bilagan till
genomforandeforordning (EU) nr 5402011, ta upp véxtskydds-
medlet till ny provning enligt de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009, pd grundval av
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till direktiv
91/414/EEG och med hinsyn till kolumnen om sarskilda be-
stimmelser i bilaga I till den hir férordningen. P4 grundval av
denna prévning ska medlemsstaterna faststilla om vaxtskydds-
medlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i forordning (EG) nr
1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehaller Aureobasi-
dium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) som
enda verksamma dmne, vid behov senast den 31 juli 2015
andra eller aterkalla godkinnandet, eller

=

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller Aureobasi-
dium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) som ett
av flera verksamma dmnen, vid behov dndra eller dterkalla
godkdnnandet senast den 31 juli 2015 eller vid ett datum
som faststills for en sddan dndring eller ett sddant dterkal-
lande i respektive rittsakt eller rittsakter om upptagande av
amnet eller dmnena i frdga i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
eller om godkinnande av dmnet eller dmnena, beroende pa
vilket datum som dr det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 5402011

Bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4
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 fran och med den 1 februari 2014.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 augusti 2013.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn, identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for godkinnande

Godkinnande till och med

Sérskilda bestimmelser

Aureobasidium pullulans (stam
DSM 14940 och DSM 14941)

Samlingsnummer: DSM 14940
och DSM 14941 frén DSMZ
(Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen
GmbH)

Ej tillimpligt

Minst 5,0 x 10° CFUJg for varje
stam

Hogst 5,0 x 101° CFU[g for
varje stam

1 februari 2014

31 januari 2024

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i ar-
tikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om Aureobasidium pullu-
lans (stam DSM 14940 och DSM 14941) frén stindiga kom-
mittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 16 juli
2013, sirskilt tilliggen I och 1L

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sar-
skilt uppmarksamma pa skyddet av de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet, med tanke p& att Aureobasidium pullulans
(stam DSM 14940 och DSM 14941) ska betraktas som po-
tentiellt sensibiliserande.

Villkoren for anvdndning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande atgarder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma @mnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Trivialnamn, . . Datum {6r Godkannande till i1 R
Nummer identifikationsnurmmer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (*) godkannande och med Sarskilda bestimmelser
”52 Aureobasidium pullulans | Ej tillimpligt Minst 5,0 x 10° CFUJg for | 1 februari 2014 | 31 januari 2024 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-

(stam DSM 14940 och
DSM 14941)

Samlingsnummer:
TDSM 14940 och DSM
14941 frin DSMZ
(Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und
Zellkulturen GmbH)

varje stam

Hogst 5,0 x 10'° CFUJg for
varje stam

ordning (EG) nr 11072009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrap-
porten om Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) frin
stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 16 juli 2013,
sarskilt tilliggen 1 och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmirk-
samma pa skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med tanke
pd att Aureobasidium pullulans (stam DSM 14940 och DSM 14941) ska betrak-
tas som potentiellt sensibiliserande.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande dtgérder.”

(*) Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 828/2013

av den 29 augusti 2013

om godkinnande av det verksamma dmnet emamektin i enlighet med Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden, och
om indring av bilagan till kommissionens genomfoérandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117[EEG och 91/414/EEG ('), sirskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG (%) i enlighet med artikel 80.1
a i férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pd de verk-
samma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet
med artikel 6.3 i det direktivet fére den 14 juni 2011.
For emamektin uppfylls villkoren i artikel 80.1 a i for-
ordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens be-
slut 2007/669/EG (¥).

(20 I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog
Nederldnderna den 23 juni 2006 emot en ansokan fran
Syngenta Crop Protection AG om upptagande av det
verksamma dmnet emamektin i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Genom beslut 2007/669/EG bekriftades
att dokumentationen var fullstindig, dvs. att den i princip
kunde anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna II och III
till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd minniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden
har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten over-
lamnade ett utkast till bedomningsrapport den 6 mars
2008.

(4)  Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlems-
staterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram
sin slutsats () om riskbedomningen av bekdmpnings-
medel med det verksamma dmnet emamektin for kom-
missionen den 13 november 2012. Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport
och myndighetens slutsats i stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och en rapport fardigstalldes
den 16 juli 2013 i form av kommissionens gransknings-
rapport om emamektin.

(5)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehéller emamektin i allménhet kan

) EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

()

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

(}) EUT L 274, 18.10.2007, s. 15.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):11, artikelnr 2955. Finns pd www.
efsa.europa.cu

antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i
direktiv 91/414/[EEG, sdrskilt ndr det giller de anvind-
ningsomraden som undersokts och som beskrivs i kom-
missionens granskningsrapport. Emamektin bor dirfor
godkinnas.

(6) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr
1107/2009 jimford med artikel 6 i samma férordning
och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron dr det dock nodvindigt att infora vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter
kravas in.

(7)  Innan ett godkidnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(8)  Utan att det péverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hénsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
ménadersperiod efter godkidnnandet for att se Gver god-
kinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller emamek-
tin. Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra, er-
sitta eller dterkalla godkidnnanden. Genom undantag fran
tidsfristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG en
langre period medges for inlimnande och bedémning
av den fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III
for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett anvind-
ningsomrdde i overensstimmelse med de enhetliga prin-
ciperna.

(9)  Erfarenheter frin upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedémts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (°) har
visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen av
de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkin-
nanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svdrigheter ska undvikas forefaller det darfor
nodvandigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
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ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direk-
tivet. Detta klargorande innebdr dock inte att medlems-
staterna eller innehavarna av godkdnnanden aldggs nagra
nya skyldigheter jamfort med de direktiv om dndring av
bilaga I till det direktivet som hittills har antagits eller
med forordningarna om godkinnande av verksamma
amnen.

(10) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomféran-
deforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over god-
kidnda verksamma dmnen (') dndras i enlighet med detta.

(11) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet emamektin enligt specifikationen i bilaga
I godkinns under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009 vid behov éndra eller dterkalla befintliga godkén-
nanden for vixtskyddsmedel som innehaller emamektin som
verksamt dmne senast den 31 oktober 2014.

Senast detta datum ska de sarskilt ha kontrollerat att villkoren i
bilaga I till den hir forordningen 4r uppfyllda, med undantag av
villkoren i kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan,
samt att innehavaren av godkdnnandet har eller har tillgdng till
dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till direktiv
91/414[EEG i enlighet med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det
direktivet och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vaxtskyddsmedel som innehéller emamektin, an-
tingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verk-
samma dmnen som alla senast den 30 april 2014 fortecknats i
bilagan till genomférandeférordning (EU) nr 540/2011, ta upp
vixtskyddsmedlet till ny provning enligt de enhetliga principer
som avses i artikel 29.6 i férordning (EG) nr 11072009, pi
grundval av dokumentation som uppfyller kraven i bilaga III till
direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till kolumnen om sir-
skilda bestimmelser i bilaga I till den hdr férordningen. Pa
grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla
om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i artikel 29.1 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehaller emamektin
som enda verksamma dmne, vid behov senast den 31 okto-
ber 2015 édndra eller dterkalla godkinnandet, eller

=

om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller emamektin
som ett av flera verksamma dmnen, vid behov édndra eller
aterkalla godkdnnandet senast den 31 oktober 2015 eller vid
ett datum som faststalls for en sddan andring eller ett sddant
aterkallande i respektive rittsakt eller rdttsakter om upp-
tagande av dmnet eller 4mnena i fraga i bilaga I till direktiv
91/414[EEG eller om godkdnnande av dmnet eller dmnena,
beroende pa vilket datum som &r det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.
Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 maj 2014.

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

Utfdrdad i Bryssel den 29 augusti 2013.

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

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA 1

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Datum fér godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sérskilda bestimmelser

Emamektin

CAS-nr
emamektin: 119791-41-2

(tidigare 137335-79-6)
och 123997-28-4

emamektinbensoat:
155569-91-8

(tidigare 137512-74-4 och
179607-18-2)

emamektinbensoat Bla:
138511-97-4

emamektinbensoat B1b:
138511-98-5

CIPAC-nr
emamektin: 791

emamektinbensoat:
791.412

Emamektin Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,65,6'R,8R,12S5,13S5,20R,2-
1R,248)-6"-[(S)-sek-butyl]-21,24-dihyd-
roxi-5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo0-
(3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*3,02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-dideoxi-
3-O-metyl-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-O-
metyl-4-metylamino-a-L-lyxo-hexapy-
ranosyl)-a-L-arabino-hexapyranosid

Emamektin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S8,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S5,20R,2-
1R,248)-21,24-dihydroxi-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetrametyl-2-ox0-(3,7,19-
trioxatetracyklo[15.6.1.1*8.02024]pen-
takosa-10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-
2'-(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi- 3-O-metyl-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metyl-4-metylamino-a-L-
lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-hex-
apyranosid

Emamektinbensoat Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,65,6'R,8R,12S5,13S5,20R,2-
1R,2485)-6"-[(S)-sek-butyl]-21,24-dihyd-
roxi-5',11,13,22-tetrametyl-2-ox0-
(3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*3,02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-(5",6'-
dihydro-2'H-pyran)-12-yl-2,6-dideoxi-
3-O-metyl-4-0-(2,4,6-trideoxi-3-O-
metyl-4-metylamino-a-L-lyxo-hexapy-
ranosyl)-a-L-arabino-hexapyranosid-
bensoat

> 950 g/kg

som emamektinbensoat i
vattenfri substans

(en blandning av minst
920 g emamektinbensoat
Bla/kg och hogst 50 g
emamektinbensoat B1b/kg)

1 maj 2014

30 april 2024

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn
tas till slutsatserna i granskningsrapporten om emamektin
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
av den 16 juli 2013, sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmiérksamma pé foljande:

— Risken for ryggradslosa djur som inte dr malarter.
— Skyddet av personer som hanterar vaxtskyddsmedlet.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande atgdrder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om ris-
ken for selektiv metabolism eller nedbrytning av enantio-
merer.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommis-
sionen, medlemsstaterna och myndigheten senast tva ar
efter antagandet av den relevanta vigledningen om utvir-
dering av isomerblandningar.
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Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad ()

Datum for godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Emamektinbensoat B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S8,5'S,6S,6'R,8R,12S,13S5,20R,2-
1R,249)-21,24-dihydroxi-6'-isopropyl-
5',11,13,22-tetrametyl-2-oxo-(3,7,19-
trioxatetracyklo[15.6.1.1+8.020:24]pen-
takosa-10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-
2'-(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi-3-O-metyl-4-O-(2,4,6-tri-
deoxi-3-O-metyl-4-metylamino-a-L-
lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-hex-
apyranosidbensoat

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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BILAGA 1I

I del B i bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Trivialnamn, . Datum for Godkinnande till o "
Nummer identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkannande och med Sirskilda bestimmelser
49 Emamektin Emamektin Bla: > 950 g/kg 1 maj 2014 | 30 april 2024 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
CAS-nr (10E,14E,16E)- som emamektinben- granskningsrapporten om emamektin frin stindiga kommittén for

emamektin: 119791-41-2

(tidigare 137335-79-6)
och 123997-28-4

emamektinbensoat:
155569-91-8

(tidigare 137512-74-4 och
179607-18-2)

emamektinbensoat Bla:
138511-97-4

emamektinbensoat B1b:
138511-98-5

CIPAC-nr
emamektin: 791

emamektinbensoat:
791.412

(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,24S)-6"-[(S)-sek-butyl]-
21,24-dihydroxi-5',11,13,22-tetra-
metyl—Z—oxo—( 3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*3,02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi-3-O-metyl-4-0-(2,4,6-
trideoxi-3-0-metyl-4-metylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosid

Emamektin B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S8,5'S,65,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-21,24-dihydroxi-6’-iso-
propyl-5',11,13,22-tetrametyl-2-
oxo0-(3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*8.02024]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi-3-O-metyl-4-O-(2,4,6-
trideoxi-3-O-metyl-4-metylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosid

Emamektinbensoat Bla:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S,5'S,6S,6'R,8R,125,13S,20-
R,21R,248)-6'-[(S)-sek-butyl]-
21,24-dihydroxi-5",11,13,22-tetra-
metyl-2-0x0-(3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*%.02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2’-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi-3-O-metyl-4-0-(2,4,6-
trideoxi-3-O-metyl-4-metylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosidbensoat

soat i vattenfri sub-
stans

(en blandning av
minst 920 g emamek-
tinbensoat Blafkg och
hogst 50 g emamek-
tinbensoat B1b/kg)

livsmedelskedjan och djurhilsa av den 16 juli 2013, sirskilt tilliggen I
och I

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pd foljande:

— Risken for ryggradslosa djur som inte dr mélarter.
— Skyddet av personer som hanterar vixtskyddsmedlet.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande at-
girder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om risken for
selektiv metabolism eller nedbrytning av enantiomerer.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen,
medlemsstaterna och myndigheten senast tvé dr efter antagandet av den
relevanta vigledningen om utvirdering av isomerblandningar.”
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Trivialnamn,

Nummer . e
identifikationsnummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkdnnande

Godkinnande till
och med

Sérskilda bestimmelser

Emamektinbensoat B1b:

(10E,14E,16E)-
(1R,4S8,5'S,65,6'R,8R,12S,13S,20-
R,21R,24S)-21,24-dihydroxi-6'-iso-
propyl-5',11,13,22-tetrametyl-2-
oxo-(3,7,19-trioxatetra-
cyklo[15.6.1.1*%,02%24]pentakosa-
10,14,16,22-tetraen)-6-spiro-2'-
(5',6'-dihydro-2'H-pyran)-12-yl-
2,6-dideoxi-3-O-metyl-4-O-(2,4,6-
trideoxi-3-O-metyl-4-metylamino-
a-L-lyxo-hexapyranosyl)-a-L-arabino-
hexapyranosidbensoat

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.

8zlter 1

[ AS ]

Surupn e[ppYJo susuorun eysdoing

€10C'8°0¢



30.8.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 23229

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 829/2013

av den 29 augusti 2013

om godkinnande av det verksamma dmnet Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, i enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden, och om indring av bilagan till kommissionens genomférandeforordning (EU) nr

540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av ra-
dets direktiv 79/117/EEG och 91[414/EEG (}), sdrskilt artiklarna
13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska
radets direktiv 91/414/EEG () i enlighet med arti-
kel 80.1a i forordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas
pa de verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits
i enlighet med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni
2011. For Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, uppfylls
villkoren i artikel 80.1 a i férordning (EG) nr 1107/2009
genom kommissionens beslut 2008/599/EG (3).

(2) T enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414EEG tog
Nederlinderna den 28 augusti 2007 emot en ansokan
fran Sourcon-Padena GmbH & Co. KG om upptagande
av det verksamma dmnet Pseudomonas sp., stam DSMZ
13134, i bilaga I till direktiv 91/414/EEG. Genom beslut
2008/599/EG bekriftades att dokumentationen var full-
standig, dvs. att den i princip kunde anses uppfylla upp-
giftskraven i bilagorna II och III till direktiv 91/414/EEG.

(3) Effekterna av detta verksamma dmne p& manniskors och
djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv
91/414[EEG for de anvindningsomrdden som sokanden
har foreslagit. Den rapporterande medlemsstaten over-
limnade ett utkast till bedomningsrapport den 3 novem-
ber 2009.

(4)  Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlems-
staterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram
sin slutsats () om riskbedomningen av bekdmpnings-
medel med det verksamma dmnet Pseudomonas sp.,

) EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.

()

() EGT L 230, 19.8.1991, s. 1.

(}) EUT L 193, 22.7.2008, s. 14.

(*) The EFSA Journal, vol. 10(2012):12, artikelnr 2954. Finns pd www.
efsa.europa.cu.

stam DSMZ 13134, for kommissionen den 12 november
2012. Medlemsstaterna och kommissionen granskade ut-
kastet till bedomningsrapport och myndighetens slutsats i
standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa,
och en rapport fardigstalldes den 16 juli 2013 i form av
kommissionens granskningsrapport om Pseudomonas sp.,
stam DSMZ 13134.

De olika undersokningar som gjorts har visat att vaxt-
skyddsmedel som innehaller Pseudomonas sp., stam DSMZ
13134, i allminhet kan antas uppfylla kraven i arti-
kel 5.1a och b samt 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt
ndr det giller de anvdndningsomrdden som undersokts
och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport.
Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, bor dirfor godkin-
nas.

[ enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr
1107/2009 jimford med artikel 6 i samma forordning
och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska
ron dr det dock nodvindigt att inféra vissa villkor och
restriktioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter
kravas in.

Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och
berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter
som anges i forordning (EG) nr 1107/2009 som en foljd
av godkinnandet och med hinsyn till den specifika si-
tuation som uppstdr genom Overgdngen fran direktiv
91/414[EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bor
dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sex-
ménadersperiod efter godkidnnandet for att se Gver god-
kinnanden for vixtskyddsmedel som innehaller Pseudo-
monas sp., stam DSMZ 13134. Medlemsstaterna bor i
forekommande fall dndra, ersitta eller aterkalla godkan-
nanden. Genom undantag frdn tidsfristen bor i enlighet
med direktiv 91/414/EEG en lingre period medges for
inlimnande och bedomning av uppdateringen av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje
vixtskyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrade
i overensstimmelse med de enhetliga principerna.

Erfarenheter frin upptaganden i bilaga I till direktiv
91/414[EEG av verksamma dmnen som bedémts enligt
kommissionens férordning (EEG) nr 3600/92 av den
11 december 1992 om nidrmare bestimmelser for ge-
nomforandet av den forsta etappen i det arbetsprogram
som avses i artikel 8.2 i rddets direktiv 91/414/EEG om


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu

L 232/30

Europeiska unionens officiella tidning

30.8.2013

utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (') har
visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen av
de skyldigheter som innehavarna av befintliga godkin-
nanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att
ytterligare svdrigheter ska undvikas forefaller det darfor
nodvandigt att klargéra medlemsstaternas skyldigheter,
sarskilt skyldigheten att kontrollera att innehavarna av
ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till doku-
mentation som uppfyller kraven i bilaga II till det direk-
tivet. Detta klargorande innebdr dock inte att medlems-
staterna eller innehavarna av godkdnnanden aldggs nagra
nya skyldigheter jamfort med de direktiv om édndring av
bilaga I till det direktivet som hittills har antagits eller
med forordningarna om godkdnnande av verksamma
amnen.

(10) I enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr
1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomféran-
deforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om
tillimpning av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen &ver god-
kinda verksamma dmnen (?) dndras i enlighet med detta.

(11) De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134,
enligt specifikationen i bilaga 1 godkdnns under forutsittning
att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med forordning (EG) nr
1107/2009 vid behov dndra eller aterkalla befintliga godkin-
nanden for vixtskyddsmedel som innehéller Pseudomonas sp.,
stam DSMZ 13134, som verksamt dmne senast den 31 juli
2014.

Senast detta datum ska de sdrskilt ha kontrollerat att villkoren i
bilaga I till den hir forordningen ar uppfyllda, med undantag av
villkoren i kolumnen om sarskilda bestimmelser i den bilagan,
samt att innehavaren av godkinnandet har eller har tillgang till

dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till direktiv
91/414[EEG i enlighet med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det
direktivet och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag fran punkt 1 ska medlemsstaterna for
varje godkant vaxtskyddsmedel som innehéller Pseudomonas sp.,
stam DSMZ 13134, antingen som enda verksamma idmne eller
som ett av flera verksamma dmnen som alla senast den 31 ja-
nuari 2014 fortecknats i bilagan till genomforandeférordning
(EU) nr 540/2011, ta upp véxtskyddsmedlet till ny prévning
enligt de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forord-
ning (EG) nr 1107/2009, pa grundval av dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med
hansyn till kolumnen om sirskilda bestimmelser i bilaga I till
den hir forordningen. Pd grundval av denna prévning ska med-
lemsstaterna faststdlla om vixtskyddsmedlet uppfyller kraven i
artikel 29.1 i f6rordning (EG) nr 1107/2009.

Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehaller Pseudomo-
nas sp., stam DSMZ 13134, som enda verksamma dmne, vid
behov senast den 31 juli 2015 dndra eller dterkalla godkin-
nandet, eller

=

om det giller ett vaxtskyddsmedel som innehéller Pseudomo-
nas sp., stam DSMZ 13134, som ett av flera verksamma
amnen, vid behov dndra eller dterkalla godkdnnandet senast
den 31 juli 2015 eller vid ett datum som faststills for en
sddan dndring eller ett sddant dterkallande i respektive ritts-
akt eller rattsakter om upptagande av dmnet eller dmnena i
fraga i bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller om godkin-
nande av dmnet eller dmnena, beroende pd vilket datum
som ar det senaste.

Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4nd-
ras i enlighet med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4
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 frin och med den 1 februari 2014.

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

Utfirdad i Bryssel den 29 augusti 2013.

() EGT L 366, 15.12.1992, s. 10.
() EUT L 153, 11.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA 1

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for
godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Pseudomonas sp.,
stam DSMZ 13134

Samlingsnummer:
DSMZ 13134

Ej tillampligt

Lagsta koncentration:
3 x 10 cfu/kg

1 februari 2014

31 januari 2024

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr
1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om Pseudomonas sp.,
stam DSMZ 13134, fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den
16 juli 2013, sarskilt tillaggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmarksamma pa skyd-
det av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med tanke pé att Pseudomonas sp., stam
DSMZ 13134, ska betraktas som potentiellt sensibiliserande.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgérder.

Sokanden ska limna in uppgifter som bekriftar frinvaro av potentiell akut intratrakeal och
intraperitoneal toxicitet/infektivitet/patogenicitet.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten senast den 31 januari 2016.

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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BILAGA 1

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande uppgifter liggas till:

Nummer

Trivialnamn, identifika-

Namn enligt [UPAC

Renhetsgrad (')

Datum f6r godkin-

Godkinnande till och

Sérskilda bestimmelser

tionsnummer nande med
50 Pseudomonas sp., | Ej tillimpligt Lagsta koncentration: | 1 februari 2014 | 31 januari 2024 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i for-
stam DSMZ 13134 3 x 10" cfufkg ordning (EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i gransknings-
Samli ) rapporten om Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, fran stindiga kommittén
Dasrilélgls ;1111?4mer’ for livsmedelskedjan och djurhdlsa av den 16 juli 2013, sarskilt tilliggen I

och 1II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sarskilt uppmérk-
samma pé skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med tanke
pa att Pseudomonas sp., stam DSMZ 13134, ska betraktas som potentiellt
sensibiliserande.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande atgirder.

Sokanden ska limna in uppgifter som bekriftar franvaro av potentiell akut
intratrakeal och intraperitoneal toxicitet/infektivitet/patogenicitet.

Sokanden ska inkomma med sddana uppgifter till kommissionen, medlems-
staterna och myndigheten senast den 31 januari 2016.”

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne dterfinns i granskningsrapporten for dmnet i fraga.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 830/2013

av den 29 augusti 2013

om faststillande av schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och
gronsaker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (}),

med beaktande av kommissionens genomférandeférordning
(EU) nr 543/2011 av den 7 juni 2011 om tillimpningsfore-
skrifter for rddets forordning (EG) nr 1234/2007 vad giller
sektorn for frukt och gronsaker och sektorn for bearbetad frukt
och bearbetade gronsaker (%), sdrskilt artikel 136.1, och

av foljande skal:

(1) I genomforandeforordning (EU) nr 543/2011 faststalls, i
enlighet med resultatet av de multilaterala handelsfor-

handlingarna i Uruguayrundan, kriterierna fér kommis-
sionens faststillande av schablonvirden vid import fran
tredjelinder, for de produkter och de perioder som anges
i del A i bilaga XVI till den férordningen.

(2)  Varje arbetsdag faststills ett schablonimportvarde i enlig-
het med artikel 136.1 i genomférandeférordning (EU) nr
543/2011 med hansyn till varierande dagliga uppgifter.
Denna forordning bor darfor trida i kraft samma dag
som den offentliggérs i Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

De schablonimportvirden som avses i artikel 136 i genom-
forandeforordning (EU) nr 543/2011 faststills i bilagan till
denna forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 29 augusti 2013.

() EUT L 299, 16.11.2007, s. 1.
() EUT L 157, 15.6.2011, s. 1.

Pd kommissionens vagnar
For ordféranden

Jerzy PLEWA

Generaldirektir for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde

0707 00 05 TR 95,4
77 95,4

0709 93 10 TR 133,0
77 133,0

0805 50 10 AR 117,7
CL 120,7

TR 70,0

uy 121,3

ZA 113,2

77 108,6

0806 10 10 EG 174,1
TR 142,0

77 158,1

0808 10 80 AR 101,6
BR 108,7

CL 131,8

CN 113,3

NZ 131,0

uUs 130,9

ZA 119,5

77 119,5

0808 30 90 AR 195,1
CN 88,3

TR 145,6

ZA 92,9

77 130,5

0809 30 BA 45,1
TR 141,3

77 93,2

0809 40 05 BA 50,3
MK 51,8

XS 56,0

77 52,7

(") Landsbeteckningar som faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1833/2006 (EUT L 354, 14.12.2006, s. 19). Koden ZZ stir f6r
"Ovrigt ursprung”.
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT

av den 28 augusti 2013

om det italienska utkastet till dekret om metoder for angivelse av ursprung for lagringsstabil mjélk,
UHT-mjolk, mikrofiltrerad pastoriserad mjolk och hégtemperaturpastériserad mjélk

[delgivet med nr C(2013) 5517]

(Endast den italienska texten ir giltig)

(Text av betydelse for EES)

(2013/444/EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om markning och presentation av
livsmedel samt om reklam for livsmedel (1), sirskilt artikel 19,

och

av foljande skal:

o)

I enlighet med forfarandet i artikel 19 andra stycket i
direktiv 2000/13/EG anmilde de italienska myndighe-
terna till kommissionen den 9 november 2012 ett utkast
till dekret om bla. obligatoriska markningskrav for lag-
ringsstabil mjolk, UHT-mjolk, mikrofiltrerad pastoriserad
mjolk och hogtemperaturpastoriserad mjolk.

Enligt artikel 2.1 i det anmilda dekretet ska det i mérk-
ningen av steriliserad lagringsstabil mjolk, UHT-mjolk,
mikrofiltrerad pastoriserad mjolk och hogtemperaturpas-
toriserad mjolk anges ursprungsland for det jordbruks-
foretag som den behandlade mjolken kommer fran, eller
"EU” eller "tredjelinder”, om mjolken har sin harkomst i
en eller flera av Europeiska unionens medlemsstater eller
i tredjelander.

Genom direktiv 2000/13/EG harmoniseras bestimmel-
serna for markning av livsmedel, genom att det dels
foreskrivs en harmonisering av vissa nationella bestim-
melser, dels infors regler for nationella bestimmelser som
inte harmoniserats. Harmoniseringens rackvidd framgar
av artikel 3.1 i det direktivet, ddr det upprattas en for-
teckning over vilka obligatoriska uppgifter som mark-
ningen ska omfatta om ndgot annat inte foljer av artik-
larna 4-17.

(") EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

(4)

©)

Enligt artikel 3.1.8 i direktiv 2000/13/EG far uppgifter
om ursprungsorten eller hirkomsten anges ”i fall da un-
derlatenhet att limna sddana uppgifter kan vilseleda kon-
sumenten i fraga om livsmedlets ritta ursprung eller har-
komst”.

I artikel 4.2 i direktiv 2000/13/EG ges en mojlighet att
for bestimda livsmedel foreskriva andra obligatoriska
uppgifter an de som riknas upp i artikel 3.1 i det direk-
tivet, antingen genom unionsbestimmelser eller, om sd-
dana inte finns, genom nationella bestimmelser.

Enligt artikel 18.2 i direktiv 2000/13/EG fér icke-harmo-
niserade nationella bestimmelser antas om de 4r motive-
rade pd ndgon av de grunder som anges i artikeln, bl.a.
skydd av manniskors hilsa och forebyggande av oredlig-
het, forutsatt att de inte dr av sddan natur att de kan
hindra tillimpningen av de definitioner och regler som
faststdlls genom direktiv 2000/13/EG. Om forslag till
nationella mirkningsbestimmelser har lagts fram i en
medlemsstat maste de foljaktligen granskas med avseende
pa forenligheten med ovanndmnda krav och bestimmel-
serna i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

De italienska myndigheterna anfér att den anmaélda at-
girden dr nodvandig for att skydda konsumenternas in-
tressen och for att battre forebygga och bekidmpa livs-
medelsbedrageri. Det gors gillande att mjolk som salu-
fors i Italien, i motsats till vad de italienska konsumen-
terna tror, inte enbart har inhemskt ursprung, varfor
uppgiften om ursprung i markningen har blivit nodvin-
dig for att undvika att konsumenterna vilseleds. Darfor
anser de italienska myndigheterna att bestimmelserna i
artikel 2.1 4r motiverade mot bakgrund av artikel 3.1.8 i
direktiv 2000/13/EG.

Genom artikel 3.1.8 i direktiv 2000/13/EG inférs en
lamplig mekanism for att motverka risken for att kon-
sumenterna vilseleds i fall da vissa inslag kan antyda att
ett visst livsmedel har annat ursprung eller annan har-
komst dn vad som faktiskt ar fallet. Det dr livsmedels-
foretagarnas ansvar att se till att uppgifter om ursprung
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(11)

(12)

eller hiarkomst forekommer i markningen, om ett utelim-
nande skulle kunna skapa forvirring hos konsumenten.
Det dligger de nationella tillsynsmyndigheterna att se till
att denna skyldighet iakttas.

Bestimmelserna i artikel 2.1 i det anmalda dekretet ldter
antyda att livsmedlen i frdga alltid presenteras pd ett
sadant sitt att de vilseleder de italienska konsumenterna
om deras verkliga ursprung eller harkomst. I detta sam-
manhang konstaterar kommissionen att det anmalda de-
kretet inte ar tillimpligt pd mjolk som har en (mycket)
begrinsad hallbarhetstid (obehandlad mjolk, pastoriserad
mjolk). Trots att det 4r just de sistnimnda mjolksorterna
som sannolikt framstér for konsumenten som varande av
italienskt ursprung.

Forutom hdnvisningen till behovet av att skydda kon-
sumenternas intresse ldimnade de italienska myndighe-
terna ingen tillricklig motivering som gor det mojligt
att dra slutsatsen att det dr nodvandigt med obligatorisk
uppgift om ursprung for de produkter som fortecknas i
artikel 1 i det anmalda dekretet, utover den skyldighet
som anges i artikel 3.1.8 i direktiv 2000/13/EG.

De italienska myndigheterna har siledes inte visat att
uppgiften om ursprung enligt det anmilda dekretet be-
hovs for att nd ndgot av malen i artikel 18.2 i direktiv
2000/13/EG.

Mot bakgrund av dessa konstateranden har kommissio-
nen avgett ett negativt yttrande om de ovannimnda be-

(13)

(14)

stimmelserna i det anmélda dekretet, i enlighet med ar-
tikel 19 tredje stycket i direktiv 2000/13/EG.

De italienska myndigheterna bor sdledes uppmanas att
inte anta bestimmelserna i artikel 2.1 i det anmilda
dekretet.

De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Republiken Italien fir inte anta bestimmelserna i artikel 2.1 i
det anmilda dekretet om metoder for att ange ursprunget for
lagringsstabil mjolk, UHT-mjolk, mikrofiltrerad pastoriserad
mjolk och hogtemperaturpastoriserad mjolk.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Republiken Italien.

Utfdrdat i Bryssel den 28 augusti 2013.

Pd kommissionens vignar
Tonio BORG

Ledamot av kommissionen




MEDDELANDE TILL LASARNA

Rédets forordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt offentlig-
gorande av Europeiska unionens officiella tidning

I enlighet med rddets férordning (EU) nr 216/2013 av den 7 mars 2013 om elektroniskt
offentliggérande av Europeiska unionens officiella tidning (EUT L 69, 13.3.2013, s. 1) ska fran
och med den 1 juli 2013 endast den elektroniska utgdvan av EUT vara giltig och ha rittslig
verkan.

Nir det inte dr mojligt att offentliggora den elektroniska utgdvan av EUT péd grund av
oforutsedda och exceptionella omstindigheter ska den tryckta utgdvan vara giltig och ha
réttslig verkan i enlighet med villkoren i artikel 3 i férordning (EU) nr 216/2013.

MEDDELANDE TILL LASAREN - SATTET ATT HANVISA TILL RATTSAKTER

Frén och med den 1 juli 2013 har sittet att hanvisa till rattsakter dndrats.

Under en 6vergdngsperiod kommer bade det nya och det gamla sittet att anvindas.




Via EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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