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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/151
av den 30 januari 2019

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma imnet Clonostachys rosea stam J1446 som ett

verksamt imne med lig risk i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om éndring av bilagan till
kommissionens genomférandeférordning (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 radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artikel 22.1 jamford med artikel 20.1, och

av foljande skal:

(1)  Genom kommissionens direktiv 2005/2/EG (%) togs Clonostachys rosea stam J1446, under det gamla taxonomiska
namnet Gliocladium catenulatum stam J1446, upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG ().

(2)  Verksamma 4mnen som har tagits upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG ska anses vara godkdnda enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 och de fortecknas i del A i bilagan till kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 (¥).

(3)  Godkdnnandet av det verksamma dmnet Clonostachys rosea stam J1446 enligt del A i bilagan till genomférande-
forordning (EU) nr 540/2011 16per ut den 31 juli 2019.

(4)  En ansokan om fornyelse av godkdnnandet av Clonostachys rosea stam J1446 limnades in av Verdera Oy (nedan
kallad sokanden) i enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 8442012 (°) inom
den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

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

(6)  Den rapporterande medlemsstaten sammanstillde en fornyad bedémningsrapport i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade den till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) och kommissionen den 6 juli 2016.

(7)  Myndigheten skickade den fornyade bedomningsrapporten till sokanden och medlemsstaterna for synpunkter,
och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven den
kompletterande sammanfattningen tillginglig for allmédnheten.

(8)  Den 21 juni 2017 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats (°) om huruvida Clonostachys rosea stam
J1446 kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.
Kommissionen lade fram utkastet till rapport om fornyelse av Clonostachys rosea stam ]J1446 for stindiga
kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder den 11 december 2017.

(9)  Sokanden gavs mojlighet att limna synpunkter pa rapporten om fornyelse.

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

(*) Kommissionens direktiv 2005/2/EG av den 19 januari 2005 om 4ndring av rddets direktiv 91/414/EEG for att infora Ampelomyces
quisqualis och Gliocladium catenulatum som verksamma dmnen (EUT L 20, 22.1.2005,s. 15).

(*) Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel p& 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 radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen dver godkdnda verksamma dmnen (EUT L 153,11.6.2011, s. 1).

(®) Kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma 4mnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252,19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):7, artikelnr 4517, [16 s.], tillgdnglig pd www.efsa.europa.eu
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(10)  Det har konstaterats att kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009 i4r uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehaller
Clonostachys rosea stam J1446. Godkinnandet av Clonostachys rosea stam J1446 bor darfor fornyas.

(11) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av Clonostachys rosea stam J1446 bygger pd ett
begrinsat antal representativa anvindningsomraden, vilka dock inte begransar de anvindningsomraden for vilka
vixtskyddsmedel som innehdller Clonostachys rosea stam J1446 fir godkinnas. Begrinsningen till anvindning
endast som fungicid bor dirfor inte bibehallas.

(12) Kommissionen fann vidare att Clonostachys rosea stam J1446 ir ett verksamt dmne med ldg risk enligt artikel 22
i forordning (EG) nr $2107/2009. Clonostachys rosea stam J1446 ir inte ett dmne med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009.

(13)  Godkdnnandet av Clonostachys rosea stam J1446 som ett dmne med ldg risk bor dirfor fornyas.

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

(15) I enlighet med artikel 20.3 i forordning (EG) nr 1107/2009, jimford med artikel 13.4 i samma férordning, bor
bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 é4ndras i enlighet med detta.

(16) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/917 () forlangdes godkannandeperioden for
Clonostachys rosea stam J1446 till den 31 juli 2019 si att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan
godkinnandet for dmnet l6per ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den forlingda godkidnnande-
perioden loper ut bor den hir forordningen tillimpas frdn och med den 1 april 2019.

(17) De étgirder 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
Godkdnnandet av det verksamma dmnet Clonostachys rosea stam J1446 enligt specifikationen i bilaga I fornyas under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 5402011

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

Artikel 3
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 april 2019.

() Kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2018/917 av den 27 juni 2018 om andring av genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena alfacypermetrin, beflubutamid, benalaxyl,
bentiavalikarb, bifenazat, boskalid, bromoxinil, kaptan, karvon, klorprofam, cyazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, dikvat,
etefon, etoprofos, etoxazol, famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat,
Gliocladium catenulatum stam: J1446, isoxaflutol, metalaxyl-M, metiokarb, metoxifenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfuron,
Paecilomyces lilacinus stam: 251, fenmedifam, fosmet, pirimifosmetyl, propamokarb, protiokonazol, pymetrozin och S-metolaklor
(EUTL 163, 28.6.2018,s.13).
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 januari 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA I

Trivialnamn, identifika-
tionsnummer

Namn enligt IUPAC

Renhetsgrad (1)

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sirskilda bestimmelser

Clonostachys rosea stam
J1446

Registreringsnummer
i kultursamlingen

i Deutsche Sammlung
von Mikroorganismen
und Zellkulturen
GmbH (DSMZ): DSM
9212

Ej tillimpligt

Ej tillampligt

Gliotoxinhalt: hogst
50 pg/kg i MCPA av
teknisk kvalitet.

1 april 2019

31 mars 2034

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning
(EG) nr 1107/2009 ska hansyn tas till slutsatserna i rapporten om férnyelse av
Clonostachys rosea stam J1446, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmark-
samma pa foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt i vixt-
skyddsmedel, inbegripet fullstindig karakterisering av eventuella metaboli-
ter med farliga egenskaper.

— Skyddet for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med hinsyn till
att mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibiliserande, och siker-
stillande av att lamplig personlig skyddsutrustning ar ett krav for anvind-
ning.

— Studier eller information frén vetenskaplig litteratur som nyligen gjorts till-

ganglig nir det giller hur mottagligt Clonostachys rosea J1446 ar for antimy-
kotika.

Producenten ska sikerstdlla strikt bevaring av miljoférhallanden och analyser
av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen, i syfte att sikerstilla att
granserna for mikrobiell kontaminering i enlighet med arbetsdokument
SANCO(12116/2012 (?) inte 6verskrids.

Villkoren for godkdnnande ska vid behov omfatta riskreducerande dtgarder.

(') Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
(3 https:[[ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

610CT'I¢

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong

67/LT 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

1. I del A ska post 98 om Gliocladium catenulatum stam J1446 utgd.

2. I del D ska foljande post liggas till:

BILAGA II

”15

Clonostachys rosea stam
J1446

Registreringsnummer
i kultursamlingen

i Deutsche Sammlung
von Mikroorganismen
und Zellkulturen
GmbH (DSMZ): DSM
9212

Ej tillimpligt

Ej tillimpligt
Gliotoxinhalt:
hogst 50 pglkg

i MCPA av teknisk
kvalitet.

1 april 2019

31 mars 2034

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6
i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i rap-
porten om fornyelse av Clonostachys rosea stam J1446, sirskilt tilldg-
gen [ och IL.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmarksamma pd foljande:

— Specifikationen av den tekniska produkt som tillverkats kommer-
siellt i vaxtskyddsmedel, inbegripet fullstindig karakterisering av
eventuella metaboliter med farliga egenskaper.

— Skyddet for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med
hdnsyn till att mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibi-
liserande, och sikerstillande av att lamplig personlig skyddsut-
rustning ar ett krav for anvindning.

— Studier eller information frin vetenskaplig litteratur som nyligen
gjorts tillgdnglig ndr det giller hur mottagligt Clonostachys rosea
J1446 ir for antimykotika.

Producenten ska sakerstilla strikt bevaring av miljoforhallanden och
analyser av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen, i syfte
att sakerstdlla att grinserna for mikrobiell kontaminering i enlighet
med arbetsdokument SANCO/12116/2012 (*) inte 6verskrids.

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

(*) https:/[ec.europa.euffood|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”

0¢/LT 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

610CT'I¢
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