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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/806,
annettu 11 piivini toukokuuta 2017,

vihiriskisen  tehoaineen  Bacillus  amyloliquefaciens  kannan  FZB24  hyviksymisestd

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (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 11072009 (') ja erityisesti sen 22 artiklan 1 kohdan yhdessi sen 13 artiklan 2 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Ranska vastaanotti 19 pdivind kesdkuuta 2013 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd Novozymes Biologicals France hakemuksen tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kannan FZB24
hyvaksymiseksi.

Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Ranska ilmoitti esitteleviini jdsenvaltiona 4 pdivind syyskuuta
2013 hakijalle, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempini
“elintarviketurvallisuusviranomainen”, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltdvaksi.

Esittelevd jdsenvaltio toimitti 13 péivind huhtikuuta 2015 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksia. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelijajasenvaltion niistd lisitiedoista tekemd
arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen muodossa
22 piivind helmikuuta 2016.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 10 pdivind toukokuuta 2016 hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
pdatelmansd (%) siitd, voidaanko tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kannan FZB24 olettaa tdyttivdn asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdadetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
paitelminsi julkisesti saataville.

Komissio esitteli 6 pdivand lokakuuta 2016 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle Bacillus
amyloliquefaciens -kantaa FZB24 koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen Bacillus amyloliquefaciens
-kannan FZB24 hyvaksymisesta.

Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Kyseisten
hyviksymiskriteerien katsotaan ndin ollen tdyttyvan. Siksi on aiheellista hyvaksyd Bacillus amyloliquefaciens -kanta
FZB24.

(") EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus amyloliquefaciens strain FZB24. EFSA Journal 2016;14(6):4494, 18 5. d0i:10.2903j.efsa.2016.4494.
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Komissio katsoi lisiksi, ettd Bacillus amyloliquefaciens -kanta FZB24 on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan
mukaisesti vahariskisend pidettava tehoaine. Bacillus amyloliquefaciens -kanta FZB24 ei ole huolta aiheuttava aine ja
tayttdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessdé II olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset. Bacillus
amyloliquefaciens -kanta FZB24 on ympiristossd luonnostaan esiintyva villi tyyppi. Se ei ole patogeeninen ihmisille
eikd eldimille. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksytyistd kiyttotarkoituksista ihmisille, eldimille ja
ympiristolle aiheutuvan lisdaltistuksen oletetaan olevan d4rimmdisen vdhiinen verrattuna oletettuun altistukseen
luonnollisissa olosuhteissa.

Siksi on aiheellista hyviksyi tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta FZB24 15 vuoden ajan.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyinen tieteellinen ja tekninen tietdimys hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen liittda tiettyjd edellytyksia.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (') liitettd olisi muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaineen Bacillus amyloliquefaciens kanta FZB24 kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla

Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdiviana toukokuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



LITE 1
L . o Hyvaksymis- Hyviksynnin s
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) e e AN Erityiset sadnnokset
pdiva pdattymispdivd
Bacillus amyloliquefaciens, kanta FZB24. | Ei sovelleta | Vihimmaispitoisuus: 1. kesdkuuta | 1. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

Viitenumero Saksan Deutsche Samm-
lung von Mikroorganismen (DSM)
-kantakokoelmassa: 10271

Viitenumero USA:n Agricultural Re-
search  Service Culture Collection
(NRRL) -kantakokoelmassa: B-50304

2 x 10" PMY/kg

2017

2032

yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon Bacillus amyloliquefaciens -kantaa FZB24 koskevan tarkaste-
lukertomuksen pdatelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huo-
miota

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatioon, mu-
kaan lukien epdpuhtauksien ja metaboliittien tdydellinen kuvaus,

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetdin mahdollisina herkistymisen aiheutta-
jina.

Tuottajan on valvottava tarkasti ymparistoolosuhteiden sdilymisté ja

laadunvarmistusanalyysia tuotantoprosessin aikana.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttivd riskinhallintatoimenpi-
teitd.

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

Lisatddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan D osaan kohta seuraavasti:

Hyvaksymis- Hyvaksynnan
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () yvaxsyl péttymis- Erityiset sadnnokset
paiva paivi
"10 | Bacillus ~ amyloliquefaciens, ~ kanta | Eisovelleta | Vihimmadispitoisuus: 1. kesakuuta | 1. kesdkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitet-
FZB24. 2017 2032 tujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on

Viitenumero Saksan Deutsche Samm-
lung von Mikroorganismen (DSM)
-kantakokoelmassa: 10271

Viitenumero USA:n Agricultural Re-
search Service Culture Collection
(NRRL) -kantakokoelmassa: B-50304

2 x 10 PMY/kg

otettava huomioon Bacillus amyloliquefaciens -kantaa FZB24 koske-
van tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisdykset
IjaIL

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd
huomiota

— kaupallisesti valmistetun teknisen materiaalin spesifikaatioon,
mukaan lukien epdpuhtauksien ja metaboliittien tdydellinen
kuvaus,

— kayttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn mahdollisina herkistymisen ai-
heuttajina.

Tuottajan on valvottava tarkasti ympéristdolosuhteiden siilymistd
ja laadunvarmistusanalyysia tuotantoprosessin aikana.

Kiyttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttava riskinhallintatoi-
menpiteitd.”

(') Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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