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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/134
av den 4 februari 2021

om fornyelse av godkinnandet av Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare Lecanicillium

muscarium stam Ve6) som ett verksamt dmne med lag risk i enlighet med Europaparlamentets och

ridets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (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) Det berorda verksamma dmnet dr en svamp som forst kallades Verticillium lecanii. Av vetenskapliga skal dndrades
namnet till Lecanicillium muscarium stam Ve6. P& senare tid 4ndrades det igen till det nuvarande namnet
Akanthomyces muscarius stam Ve6.

(2)  Genom kommissionens direktiv 2008/113/EG (3 togs Lecanicillium muscarium (tidigare Verticilium lecanii) stam Ve6
upp som verksamt dmne i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG ().

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

(4)  Godkinnandet av det verksamma dmnet Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare Lecanicillium muscarium stam Ve6)
enligt del A i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011 l6per ut den 30 april 2021.

(5)  Enansokan om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet Akanthomyces muscarius stam Ve6 limnades in i
enlighet med artikel 1 i kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 844/2012 (*) inom den tidsfrist som
foreskrivs i den artikeln.

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

(7)  Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till en bedémningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och 6verlimnade det till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) och kommissionen den 30 januari 2018.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphavande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 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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(8)  Myndigheten skickade utkastet till bedomningsrapporten om fornyelse till sokanden och medlemsstaterna for
synpunkter, och vidarebefordrade darefter de mottagna synpunkterna till kommissionen. Myndigheten gjorde dven
den kompletterande sammanfattningen tillginglig for allmanheten.

(9)  Den 27 april 2020 meddelade myndigheten kommissionen sin slutsats () om huruvida Akanthomyces muscarius stam
Ve6 kan forvintas uppfylla kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen
lade fram en rapport om fornyelse angdende Akanthomyces muscarius stam Ve6 for stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder den 22 oktober 2020 och ett utkast till forordning om detta 4mne den 4 december 2020.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pd myndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomférandeforordning (EU) nr 844/2012, pd rapporten om fornyelse. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet Akanthomyces muscarius stam Ve6. Godkdnnandet av Akanthomyces muscarius stam Ve6 bor darfor
fornyas.

(12) Riskbedomningen i samband med fornyelsen av godkdnnandet av det verksamma dmnet Akanthomyces muscarius
stam Ve6 bygger pd ett begrinsat antal representativa anvidndningsomrdden, vilka dock inte begrinsar de
anviandningsomrdden for vilka vixtskyddsmedel som innehéller Akanthomyces muscarius stam Ve6 far godkdnnas.
Begrinsningen till anvindning som enbart insekticid bor darfor inte bibehallas.

(13) Kommissionen fann vidare att Akanthomyces muscarius stam Ve6 ar ett verksamt dmne med 1ag risk enligt artikel 22 i
forordning (EG) nr 1107/2009. Akanthomyces muscarius stam Ve6 dr inte ett dmne med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009. Akanthomyces muscarius stam Ve6 ir en
mikroorganism som mot bakgrund av den rapporterande medlemsstatens och myndighetens bedomning och de
avsedda anvindningsomradena forvintas utgora en lag risk for manniskor, djur och miljon. Inga kritiska problem
har konstaterats, och det finns inga kiinda humana eller animaliska patogener relaterade till Akanthomyces muscarius.
Akanthomyces muscarius stam Ve6 har anvints for vixtskyddsindamal i 6ver ett drtionde utan att ha ndgra negativa
effekter pd manniskor, och med tanke pé det avsedda anvindningsomréidet (hogteknologiska (permanenta) viaxthus
och tunnelodling) anses den potentiella exponeringen av ménniskor, icke-mélorganismer och miljon férsumbar.
Dirfor bor endast allménna riskreducerande dtgirder vidtas for de personer som hanterar vixtskyddsmedlet.

(14) Godkdnnandet av Akanthomyces muscarius stam Ve6 som dmne med lag risk bor darfor fornyas. I enlighet med
artikel 20.3 i forordning (EG) nr 11072009, jamf6rd med artikel 13.4 i samma forordning, bor darfor bilagan till
genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 édndras i enlighet med detta.

(15) Godkinnandeperioden for Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare Lecanicillium muscarium stam Ve6) forlingdes
senast till den 30 april 2021 genom kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2020/421 () sa att fornyelsefor-
farandet hinner slutforas innan den perioden loper ut. Eftersom ett beslut om fornyelse fattas innan den forlingda
godkinnandeperioden loper ut bor den hir férordningen bérja tillimpas tidigare 4n det datumet.

(®) "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Akanthomyces muscarius strain Ve6, formerly
Lecanicillium muscarium strain Ve6”, EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6121, doi: 10.2903/j.efsa.2020.6121. Tillgdnglig pa www.
efsa.europa.eu.

() Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/421 av den 18 mars 2020 om dndring av genomférandeforordning (EU) nr
540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14)
stam AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 och EG 2348, Beauveria bassiana
stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P,
fenpyroximat, fosetyl, Lecanicillium muscarium (tidigare Verticillium lecanii) stam Ve6, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var.
anisopliae) stam BIPESCO 5(F52, metkonazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea stammarna FOC PG 410.3, VRA 1835 och VRA 1984,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam MA342, pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61
(tidigare S. griseoviridis), Trichoderma asperellum (tidigare T. harzianum) stammarna 1CC012, T25 och TV1, Trichoderma atroviride
(tidigare T. harzianum) stammarna IMI 206040 och T11, Trichoderma gamsii (tidigare T. viride) stam 1CC080, Trichoderma harzianum
stammarna T-22 och ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol och ziram (EUT L 84, 20.3.2020, s. 7).
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(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av verksamt dmne

Godkinnandet av det verksamma dmnet Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare Lecanicillium muscarium stam Ve6) enligt
specifikationen i bilaga I férnyas under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

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

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

Artikel 3

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 mars 2021.

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

Utfdrdad i Bryssel den 4 februari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA 1

Trivialnamn, . . Datum for Godkdnnande till och a1 .
identifikationsnummer Namn enligt [UPAC Renhetsgrad () godkinnande med Sarskilda bestimmelser
Akanthomyces muscarius stam | Ej tillimpligt Inga relevanta 1 mars 2021 29 februari 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
Ve6 (tidigare Lecanicillium fororeningar forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i rap-
muscarium stam Ve6) (%) porten om fornyelse av Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare

Lecanicillium muscarium stam Ve6), sarskilt tilliggen I och IL

Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmarksamma pd skyddet for de
personer som hanterar vixtskyddsmedlet, detta med hansyn till att
mikroorganismer i sig betraktas som potentiellt sensibiliserande, och
de ska se till att lamplig personlig skyddsutrustning ar ett krav for
anvindning.

Producenten ska sikerstilla strikt bevaring av miljoforhallanden och
analys av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen i enlighet
med arbetsdokumentet SANCO/12116/2012 vad géller grinserna for
mikrobiell kontaminering ().

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

() Det berérda verksamma dmnet godkindes ursprungligen som Verticillium lecanii, men senare dndrades namnet av vetenskapliga skal till Lecanicillium muscarium stam Ve6, som senare aterigen dndrades till det
namn under vilket godkinnandet fornyades, Akanthomyces muscarius stam Ve6.

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

BILAGA 1

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

1. Idel A ska post 199 om Lecanicillium muscarium (tidigare Verticilium lecanii) STAM: Ve 6 utg.

2. Tdel D ska foljande post liggas till:

Num- . .T.rivia.lnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (') Datum for Godkannande tll och Sarskilda bestimmelser
mer identifikationsnummer godkannande med
25 | Akanthomyces muscarius stam | Ej tillampligt Inga relevanta for- 1 mars 2021 29 februari 2036 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

Ve6 (tidigare Lecanicillium
muscarium stam Ve6) (%)

oreningar

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hin-
syn tas till slutsatserna i rapporten om fornyelse av
Akanthomyces muscarius stam Ve6 (tidigare Lecanicillium
muscarium stam Ve6), sarskilt tilliggen I och II.

Medlemsstaterna ska vara sirskilt uppmarksamma pé
skyddet for de personer som hanterar vixtskyddsmed-
let, detta med hinsyn till att mikroorganismer i sig
betraktas som potentiellt sensibiliserande, och de ska
se till att lamplig personlig skyddsutrustning dr ett krav
for anviandning.

Producenten ska sikerstalla strikt bevaring av miljofor-
hallanden och analys av kvalitetskontrollen under till-
verkningsprocessen i enlighet med arbetsdokumentet
SANCO/12116/2012 vad giller grinserna for mikro-
biell kontaminering ().

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
() Det berorda verksamma dmnet godkandes ursprungligen som Verticillium lecanii, men senare dndrades namnet av vetenskapliga skal till Lecanicillium muscarium stam Ve6, som senare dterigen dndrades till

det namn under vilket godkinnandet fornyades, Akanthomyces muscarius stam Ve6.
() https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”
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