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* Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/383 av den 4 mars 2022 om fornyelse av
godkinnandet av Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var.
anisopliae stam BIPESCO 5[F52) som ett verksamt dmne med lig risk i enlighet med
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av
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(") Text av betydelse for EES.
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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/ 383
av den 4 mars 2022

om fornyelse av godkinnandet av Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium

anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO 5/F52) 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 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 forordning (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 (), sdrskilt
artikel 20.1 jamford med artikel 22.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2008/113/EG (?) togs Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium
anisopliae var. anisoplige stam BIPESCO 5/F52) upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG (*).

(2)  Verksamma dmnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG anses vara godkdnda enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 (%).

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var.
anisopliae stam BIPESCO 5(F52) enligt del A i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 Iéper ut den
30 april 2022.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet Metarhizium brunneum stam BIPESCO 5/F52
limnades in i enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 () inom den
tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

(') EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

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

() 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 genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8442012 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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(5)  Sokandena 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.

(6)  Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till beddmningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) och kommissionen den 3 juni 2019.

(7)  Livsmedelsmyndigheten gjorde den kompletterande sammanfattningen tillginglig f6r allménheten. Livsmedelsmyn-
digheten sinde dven utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och till medlemsstaterna for
synpunkter, och inledde ett offentligt samrdd om det. Livsmedelsmyndigheten vidarebefordrade de mottagna
synpunkterna till kommissionen.

(8)  Den 28 september 2020 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida Metarhizium
brunneum stam BIPESCO 5/F52 kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG)
nr 1107/2009. Kommissionen lade fram en fornyelserapport och ett utkast till denna férordning avseende
Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO 5[F52) for stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 21 oktober 2021 respektive den 1 december 2021. I sin
ansokan hinvisade sokandena till det verksamma dmnet under namnet Metarhizium brunneum stam BIPESCO 5/F52.
Kommissionen foreslog att namnet pd det verksamma dmnet skulle 4ndras till Metarhizium brunneum stam Ma 43.
Livsmedelsmyndigheten bekriftade att BIPESCO 5 och F52 dr subkulturer av stammen Ma 43 och att dessa
subkulturer &r identiska i frdga om biologiska och genetiska egenskaper samt att de inte skiljer sig fran den
ursprungliga stammen Ma 43.

(9)  Kommissionen uppmanade s6kandena att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeférordning (EU) nr 8442012, pé fornyelserapporten. Sokandena limnade
synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(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 anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO
5/F52).

(11) Kommissionen anser vidare att Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam
BIPESCO 5/F52) dr ett verksamt dmne med lag risk enligt artikel 22 i férordning (EG) nr 1107/2009. Det verksamma
amnet uppfyller villkoren i punkt 5.2.1 i bilaga II till f6rordning (EG) nr 1107/2009 eftersom det pd stamniva inte
har pévisat multiresistens mot antimikrobiella medel i human- eller veterinarmedicin.

(12) Godkinnandet av Metarhizium brunneum stam Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO
5/F52) som ett verksamt damne med ldg risk bor ddrfor fornyas.

(13) I enlighet med artikel 14.1 i forordning (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 foreskriva vissa villkor.

(14) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(15) Denna forordning bér tillimpas fran och med dagen efter den dag dd godkinnandet av Metarhizium brunneum stam
Ma 43 (tidigare Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO 5[F52) loper ut.

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

(°) EFSA Journal, vol. 18(2020):10, artikelnr 6274 (www.efsa.europa.eu).


www.efsa.europa.eu
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne
Godkinnandet av det verksamma dmnet Metarhizium brunneum stam Ma 43 enligt specifikationen i bilaga [ fornyas under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomférandeforordning (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 maj 2022.

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

Utfirdad i Bryssel den 4 mars 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA 1
Trivialnamn, . . Datum for Godkinnande till och o1 .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkinnande med Sarskilda bestaimmelser
Metarhizium brunneum stam Ma Ej tillimpligt Inga relevanta 1 maj 2022 30 april 2037 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

43

fororeningar

artikel 29.6 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till
slutsatserna i fornyelserapporten om Metarhizium brunneum stam
Ma 43, sirskilt tillaggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pd skyddet for de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet, med tanke pd att mikroorganismer betraktas
som potentiellt sensibiliserande, och de ska se till att lamplig
personlig skyddsutrustning dr ett krav for anvindning.

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

¥[9/ 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

[44\Ia WA



BILAGA 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pa foljande sitt:

[A4\Ia WA

1) Idel A ska post 200 om Metarhizium anisopliae var. anisopliae stam BIPESCO 5/F52 utga.
2) Idel D ska foljande post laggas till:

Num- . .T.r1v1e}1namn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Datum for Godkannande tll och Sarskilda bestimmelser
mer identifikationsnummer godkdnnande med
"36 | Metarhizium brunneum Ej tillimpligt Inga relevanta 1 maj 2022 30 april 2037 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
stam Ma 43 fororeningar forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
fornyelserapporten om Metarhizium brunneum stam Ma 43, sarskilt
tilliggen I och II.

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt
uppmirksamma pd skyddet for de personer som hanterar
vixtskyddsmedlet, med tanke pd att mikroorganismer betraktas
som potentiellt sensibiliserande, och de ska se till att limplig
personlig skyddsutrustning ir ett krav for anvindning.”

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

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

§los 1
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