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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 485/2014,
annettu 12 piivini toukokuuta 2014,

tehoaineen Bacillus pumilus QST 2808 hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saatta-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti neuvoston direktiivin
91/414[ETY (%) sdannoksid sovelletaan hyviksymismenettelyn ja hyviksynnin edellytysten osalta tehoaineisiin,
joista on tehty paitds kyseisen direktiivin 6 artiklan 3 kohdan mukaisesti ennen 14 piivad kesikuuta 2011.
Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 80 artiklan 1 kohdan a alakohdassa sdddetyt edellytykset tiyttyvit tehoaineen
Bacillus pumilus QST 2808 osalta komission tdytintoonpanopaitokselld 2011/253EU ().

(2)  Alankomaat vastaanotti direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti 3 paivind joulukuuta 2010 Agra-
Quest Inc.:ltd, joka on nykyisin Bayer CropScience, hakemuksen tehoaineen Bacillus pumilus QST 2808 sisallytta-
misestd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen L. Tdytintoonpanopditoksessd 2011/253/EU vahvistettiin, ettd asiakirja-
aineisto oli vaatimustenmukainen, eli sen voitiin periaatteessa katsoa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY liitteissd II
ja IIl asetetut tietovaatimukset.

(3)  Kyseisen tehoaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ympiristo6n on arvioitu direktiivin
91/414[ETY 6 artiklan 2 ja 4 kohdan sdinnosten mukaisesti hakijan ehdottamien kéyttotarkoitusten osalta. Esitte-
levd jasenvaltio toimitti arviointikertomuksen luonnoksen 8 pdivina toukokuuta 2012.

(4)  Jasenvaltiot ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
ovat tarkastelleet arviointikertomuksen luonnosta. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle péatel-
minsi (*) tehoaineen Bacillus pumilus QST 2808 kiyttod torjunta-aineissa koskevasta riskinarvioinnista 26 pdivind
heindkuuta 2013. Jisenvaltiot ja komissio tarkastelivat arviointikertomusluonnosta ja elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen paitelmid elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevdssd pysyvissd komiteassa; tehoainetta Bacillus
pumilus QST 2808 koskeva komission tarkastelukertomus saatiin valmiiksi 20 pdivind maaliskuuta 2014.

(5)  Eri tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808:aa sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden
voidaan yleisesti olettaa tdyttdvan direktiivin 91/414/ETY 5 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 5 artiklan
3 kohdassa sdddetyt vaatimukset erityisesti tutkittujen ja komission tarkastelukertomuksessa lueteltujen kiyttotar-
koitusten osalta. Nain ollen Bacillus pumilus QST 2808 on aiheellista hyviksya.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittad tiettyja edellytyksii ja rajoi-
tuksia. Erityisesti on aiheellista edellyttda lisad vahvistavia tietoja.

() EUVLL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230,
19.8.1991,s. 1).

(*) Komission tdytintdonpanopditds 2011/253EU, annettu 26 pdivand huhtikuuta 2011, yksityiskohtaista tutkimusta varten toimitetun
asiakirja-aineiston vaatimustenmukaisuuden periaatteellisesta hyviksymisestd metobromuronin, S-abskissihapon, Bacillus amyloliquefa-
ciens subsp. plantarum D747:n, Bacillus pumilus QST 2808:n ja Streptomyces lydicus WYEC 108:n mahdolliseksi sisallyttimiseksi neuvoston
direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I (EUVL L 106, 27.4.2011, 5. 13).

(*) EFSAJournal (2013) 11(8):3346. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu
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(7)  Kohtuullinen mdirdaika on tarpeen ennen hyviksymistd, jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat
valmistautua hyviksymisestd seuraaviin uusiin vaatimuksiin.

(8)  Rajoittamatta asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 sdddettyjen hyvaksynnastd johtuvien velvoitteiden soveltamista ja
ottaen huomioon direktiivistd 91/414/ETY asetukseen (EY) N:o 1107/2009 siirtymisestd aiheutuva erityistilanne
olisi kuitenkin sovellettava seuraavia siannoksid. Jasenvaltioilla olisi hyviksymisen jdlkeen oltava kuusi kuukautta
aikaa tarkistaa tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808:aa sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden luvat. Jasenvaltioiden
olisi tapauksen mukaan muutettava lupia taikka korvattava tai peruutettava ne. Mainitusta mairdajasta poiketen
olisi yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti sdddettdvd pidemmistd mairdajasta kutakin kasvinsuojeluainetta ja
kutakin aiottua kdyttotarkoitusta koskevan vaatimustenmukaisen, direktiivin 91/414/ETY liitteen II mukaisen
asiakirja-aineiston toimittamista ja arviointia varten.

(9)  Komission asetuksen (ETY) N:o 3600/92 (") puitteissa arvioitujen tehoaineiden sisallyttimisestd direktiivin
91/414/[ETY liitteeseen I saatu aiempi kokemus on osoittanut, ettd tietojen saantiin liittyvid nykyisten lupien halti-
joiden velvollisuuksia voi olla vaikea tulkita. Uusien vaikeuksien vilttdmiseksi ndyttddkin olevan tarpeen selkeyttdd
jasenvaltioiden velvollisuuksia ja erityisesti velvollisuutta tarkistaa, ettd luvanhaltija osoittaa, ettd kyseisen direk-
tiivin liitteen II vaatimukset tdyttdvd asiakirja-aineisto on saatavilla. Talld selvennykselld ei kuitenkaan aiheuteta
jasenvaltioille tai luvanhaltijoille uusia velvoitteita verrattuna direktiiveihin, joita on tdhin mennessd annettu
kyseisen direktiivin liitteen I muuttamiseksi, tai verrattuna asetuksiin, joita on annettu tehoaineiden hyvaksymi-
sesta.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti olisi muutettava komission tdytintdonpanoase-
tuksen (EU) N:o 540/2011 (?) liitetta.

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I esitetty tehoaine Bacillus pumilus QST 2808 kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kasvinsuojeluaineiden uudelleenarviointi

1.  Jasenvaltioiden on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tarvittaessa muutettava tai peruutettava Bacillus
pumilus QST 2808:aa tehoaineena sisiltivien kasvinsuojeluaineiden voimassa olevat luvat viimeistddan 28 piivana helmi-
kuuta 2015.

Jasenvaltioiden on kyseiseen pdivimairdin mennessi erityisesti tarkistettava, ettd timan asetuksen liitteen I edellytykset
tayttyvat, lukuun ottamatta kyseisessd liitteessd olevassa erityisid sddnnoksid koskevassa sarakkeessa mainittuja edelly-
tyksid, ja ettd luvanhaltijalla tai luvanhaltijan saatavilla on direktiivin 91/414/ETY liitteen II vaatimukset tdyttivé asia-
kirja-aineisto kyseisen direktiivin 13 artiklan 1-4 kohdan ja asetuksen (EY) N:o 1107/2009 62 artiklan edellytysten
mukaisesti.

(*) Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 piivind joulukuuta 1992, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyGohjelman ensimmiisen vaiheen tiytintoonpanoa koskevista
yksityiskohtaisista siannoistd (EUVL L 366, 15.12.1992, 5. 10).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).
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2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetdin, jasenvaltioiden on arvioitava uudelleen kaikki sellaiset sallitut kasvinsuo-
jeluaineet, jotka sisdltavit tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808 joko ainoana tehoaineena tai yhtend monista tehoai-
neista, jotka kaikki oli 31 péivddn elokuuta 2014 mennessd sisdllytetty tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liit-
teeseen; arviointi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
periaatteiden mukaisesti, direktiivin 91/414/ETY liitteessa IIl saddetyt vaatimukset tdyttdvin asiakirja-aineiston perusteella
ja ottaen huomioon timin asetuksen liitteessd I oleva erityisid sddnnoksid koskeva sarake. Jasenvaltioiden on kyseisen
arvioinnin perusteella maaritettivé, tayttddko tuote asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdassa vahvistetut
edellytykset.

Méirittdmisen jdlkeen jisenvaltioiden on

a) tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808 ainoana tehoaineenaan sisiltivien tuotteiden osalta tarvittaessa muutettava tai
peruutettava lupa viimeistdan 29 piivind helmikuuta 2016; tai

b) niiden tuotteiden osalta, jotka sisdltivit tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808 yhtend monista tehoaineista, tarvit-
taessa muutettava lupaa tai peruutettava se viimeistddn 29 pdivind helmikuuta 2016 taikka siind sdddoksessd tai
niissd sdddoksissd, joilla kyseinen aine tai aineet lisittiin direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I tai joilla kyseinen aine tai
aineet hyviksyttiin, tillaista muuttamista tai peruuttamista varten vahvistettuna ajankohtana sen mukaan, kumpi ajan-
kohta on myohiisempi.

3 artikla
Muutokset tdytintoonpanoasetukseen (EU) N:o 540/2011

Muutetaan tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

4 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 paivastd syyskuuta 2014.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand toukokuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LITE 1
- . . Hyviksynnin
Nimi, [UPAC-nimi Puhtaus () Hyva}is YIISP™ | padittymispiii- Erityiset siannokset
tunnistenumero aiva Vi
Bacillus pumilus QST 2808 Eisovelleta | 21 x 102 | 1.syyskuuta | 31. elokuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmu-
PMY kg 2014 2024 kaisten periaatteiden tdytintdonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvike-

USDA Agricultural Research Service (NRRL)
Patent culture collection in Peoria Illinois,
USA, viitenumero B-30087.

ketjua ja eldinten terveyttd Kkisittelevissd pysyvissd komiteassa 20. maalis-
kuuta 2014 laaditun tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808:aa koskevan tarkaste-
lukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jiasenvaltioiden on kiinnitettavd erityistd huomiota kaytta-
jien ja tyontekijoiden turvallisuuteen, silld tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808
pidetddn mahdollisena herkistymisen aiheuttajana.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttiva riskinhallintatoimenpiteita.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) tehoaineen Bacillus pumilus QST 2808 tuottaman aminosokerin tunnista-
minen;
b) kyseisen aminosokerin sisaltod tuotantoerissd koskeva analyysitieto.

Hakijan on toimitettava nimi tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle viimeistddn 31 pdivini elokuuta 2016.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LIITE I

Lisdtddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

Nimi Hyviksymisp- | Yvaksynnin
Nro . ! TUPAC-nimi Puhtaus (*) yvaxsymisp paattymispdi- Erityiset siannokset
tunnistenumero diva i
75 | Bacillus pumilus QST 2808 Eisovelleta | =1 x 102 | 1.syyskuuta | 31. elokuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmu-
PMY kg 2014 2024 kaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon elintarvike-

USDA  Agricultural ~ Research
Service (NRRL) Patent culture
collection in Peoria Illinois,
USA, viitenumero B-30087.

ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdssd pysyvissi komiteassa 20. maalis-
kuuta 2014 laaditun tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808:aa koskevan tarkaste-
lukertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettavd erityistd huomiota kaytta-
jien ja tyontekijoiden turvallisuuteen, silld tehoainetta Bacillus pumilus QST 2808
pidetddn mahdollisena herkistymisen aiheuttajana.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttiva riskinhallintatoimenpiteitd.
Hakijan on toimitettava vahvistavat tiedot seuraavista:

a) tehoaineen Bacillus pumilus QST 2808 tuottaman aminosokerin tunnista-
minen;
b) kyseisen aminosokerin sisiltod tuotantoerissd koskeva analyysitieto.

Hakijan on toimitettava nimd tiedot komissiolle, jasenvaltioille ja elintarviketur-
vallisuusviranomaiselle viimeistddn 31 péivind elokuuta 2016.

(*) Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.”
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