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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1002
af 23. maj 2023

om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-
1857, jf. Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117 [EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 20, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens direktiv 2008/113/EF (?) indeholdt en reference til godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 som et aktivstof i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF (%).

(2) I henhold til artikel 78, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1107/2009, betragtes aktivstoffer, der er opfert i bilag I til
direktiv 91/414/EQF, som godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 og opferes i del A i bilaget til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (9.

(3)  Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, jf. del A i bilaget til
gennemfprelsesforordning (EU) nr. 540/2011, udleber den 15. august 2024.

(4)  Den 29. april 2016 blev der i overensstemmelse med artikel 1 i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 844/2012 () indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 til Nederlandene som rapporterende medlemsstat og til Tyskland som
medrapporterende medlemsstat inden for den tidsfrist, der er fastsat i neevnte artikel.

(5)  Ansegeren fremlagde ogsd de supplerende dossierer, der kraves i henhold til artikel 6 i gennemforelsesforordning
(EU) nr. 844/2012, for den rapporterende medlemsstat, den medrapporterende medlemsstat, Kommissionen og
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«). Den rapporterende medlemsstat fandt ansegningen
antagelig.

(6)  Den rapporterende medlemsstat udarbejdede et udkast til vurderingsrapport vedrarende fornyelse i samrdd med den
medrapporterende medlemsstat og forelagde den for autoriteten og Kommissionen den 11. oktober 2018. I sit
udkast til vurderingsrapport vedrgrende fornyelse foreslog den rapporterende medlemsstat at forny godkendelsen af
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857.

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

() Kommissionens direktiv 2008/113/EF af 8. december 2008 om andring af Radets direktiv 91/414/EQF for at optage en rakke
mikroorganismer som aktivstoffer (EUT L 330 af 9.12.2008, s. 6).

() Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemferelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 11072009 for sd vidt angér listen over godkendte aktivstoffer (EUT L 153 af 11.6.2011, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 8442012 af 18. september 2012 om fastsaettelse af de forngdne bestemmelser til
gennemforelse af fornyelsesproceduren for aktivstoffer, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om
markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (EUT L 252 af 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Autoriteten fremsendte udkastet til vurderingsrapport vedrerende fornyelse til ansegeren og medlemsstaterne,
sdledes at de kunne fremsette bemarkninger hertil, ivaerksatte en offentlig hering og videresendte de modtagne
bemearkninger til Kommissionen. Autoriteten gjorde det supplerende resumé af dossieret tilgengeligt for
offentligheden.

(8)  Den 30. september 2020 fremsendte autoriteten sin konklusion (%), som anferer, at Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1107/2009, til Kommissionen.

(9)  Kommissionen forelagde en vurderingsrapport vedrerende fornyelse om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme
ABTS-1857 samt et udkast til denne forordning for Den Stiende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder hhv.
den 19. maj 2021 og den 25. januar 2023.

(10) Kommissionen opfordrede ansegeren til at fremsaette sine bemarkninger til autoritetens konklusion og, i henhold til
artikel 14, stk. 1, tredje afsnit, i gennemforelsesforordning (EU) nr. 844/2012 (’), sine bemeaerkninger til vurderings-
rapporten vedrerende fornyelse. Ansegeren fremsatte sine bemerkninger, som er blevet ngje gennemgéet.

(11) Det er med hensyn til et eller flere reprasentative anvendelsesformal for mindst et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, fastsldet, at godkendelseskriterierne i
artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009 er opfyldt.

(12) Godkendelsen af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 ber derfor fornyes.

(13) Det er imidlertid nedvendigt at fastsatte visse betingelser i henhold til artikel 14, stk. 1, ssmmenholdt med artikel 6 i
forordning (EF) nr. 1107/2009. Isar ber der, som en forsigtighedstilgang til beskyttelse af forbrugerne ved indtagelse
via kosten, medtages en minimumsperiode mellem anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus
thuringiensis subsp aizawai stamme ABTS-1857, og hesten af afgreder, der er beregnet pd at blive spist friske,
medmindre restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-
1857, der ved hesten er mindre end 10° CFU/g.

(14) For at ege tilliden til den konklusion, at Bacillus thuringiensis subsp aizawai stamme ABTS-1857 ikke pavirker
menneskers sundhed, ber ansegeren endvidere fremlaegge flere data vedrerende tilbagegangen i tatheden af
levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 pa spiselige plantedele fra det
tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidlet, der indeholdt dette aktivstof, blev anvendst, til hesttidspunktet, eller indtil
den malte koncentration er mindre end 10° CFU/g.

(15) Det ber desuden kraves, at medlemsstater i vurderingen af ansegninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, er sarligt opmarksomme pé at beskytte
sprojteforerne og arbejdstagerne og pé at beskytte vilde bestovere.

(16) Gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 ber derfor sendres.

() EFSA Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Konklusioner — Peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857. EFSA Journal, 2020, doi: 10.2903j.efsa.2020.6294.

() Denne forordning blev erstattet af forordning (EU) 2020/1740, men finder dog fortsat anvendelse pd proceduren for fornyelsen af
godkendelsen af aktivstoffer: 1) hvis godkendelsesperiode udlgber for den 27. marts 2024 2) for hvilke en forordning, der er vedtaget i
overensstemmelse med artikel 17 i forordning (EF) nr. 1107/2009 den 27. marts 2021 eller senere, forlenger godkendelsesperioden til
den 27. marts 2024 eller en senere dato.
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(17) Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2023/689 (%) forleengede godkendelsen af Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme ABTS-1857 til den 15. august 2024 for at gere det muligt at afslutte fornyelsesprocessen,
inden godkendelsen af aktivstoffet udlgber. Men da en afgerelse om fornyelse er blevet truffet forud for denne
forleengede udlgbsdato, ber narvarende forordning finde anvendelse inden denne dato.

(18) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet

Godkendelsen af aktivstoffet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, som opfert i bilag I, fornyes pa de
betingelser, der er fastsat i samme bilag.

Artikel 2
Andringer af gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 @ndres som angivet i bilag II til naervarende forordning.

Artikel 3
Ikrafttreeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. juli 2023.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. maj 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/689 af 20. marts 2023 om @ndring af gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 for sa vidt angér forleengelsen af godkendelsesperioderne for aktivstofferne Bacillus subtilis (Cohn 1872) stamme QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857 og GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotype H-14)
stamme AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stamme ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 og EG 2348, Beauveria bassiana
stamme ATCC 74040 og GHA, clodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malathion, mepanipyrim, metconazol, metrafenon, pirimicarb, pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidligere »T. harzianum«) stamme 1CC012, T25 og TV1, Trichoderma atroviride (tidligere »T. harzianum«) stamme T11, Trichoderma gamsii
(tidligere »T. viride«) stamme 1CC080, Trichoderma harzianum stamme T-22 og ITEM 908, triclopyr, trinexapac, triticonazol og ziram
(EUTL 91 af 29.3.2023, 5. 1).



BILAG 1
Almindeligt anvendt navn, IUPAC- . Udlgbsdato for .
identifikations-nr. navn Renhed (') Godkendelsesdato stoffets godkendelse Serlige bestemmelser
Bacillus thuringiensis subsp. Tkke Ingen relevante urenheder 1.juli 2023 30.juni 2038 | Gennemferelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
aizawai stamme ABTS-1857 | relevant artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der tages

hensyn til konklusionerne i den reviderede vurderingsrapport om

Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, sarlig tillaeg I

og IL.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere sarlig

opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage hensyn
til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som potentielt sensibili-
serende stoffer, og ved at sikre, at egnede personlige vaernemidler er
en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljobetingelser og
kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsprocessen for at sikre, at
grenserne for mikrobiologisk kontaminering, jf. arbejdsdoku-
ment SANCO/12116/2012, overholdes (3

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og humle-
bier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte specifikke risikobe-
graensende foranstaltninger, hvis det er relevant.

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende risikobegraensende

foranstaltninger:

— Der skal vaere en minimumsperiode pé to dage mellem anvendelsen
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme ABTS-1857, og hesten af afgroder, der er
beregnet til at blive spist friske, medmindre malte eller estimerede
restkoncentrationsdata viser en koncentration af Bacillus thuringi-
ensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, der ved hesten er mindre
end 10° CFU/g.
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Almindeligt anvendt navn, IUPAC-
identifikations-nr. navn

Renhed (!)

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for
stoffets godkendelse

Seerlige bestemmelser

Ansggeren skal fremlagge yderligere oplysninger for Kommissionen,

medlemsstaterne og autoriteten for sd vidt angdr:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrade (dvs. peberfrugter
og tomater), der vedrerer tilbagegangen i taetheden af levedygtige
sporer af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857
pa spiselige plantedele fra tidspunktet for anvendelsen af et plante-
beskyttelsesmiddel, der indeholder dette aktivstof, til hasttidspunk-
tet, eller indtil den mélte koncentration er under 10° CFU/g, herun-
der  lagringsstabilitetsdata ~ for  mikroorganismerne  fra
proveudtagningen til sporetzllingsanalysen. De relevante metoder
og protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ans@geren og den
rapporterende medlemsstat. Ansggeren skal foreleegge de gnskede
oplysninger senest den 13. december 2025.

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgar af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

BILAG II

I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 foretages folgende @ndringer:
1) Idel A udgar nr. 193.
2) Idel B indsettes folgende:

Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

IUPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

»159

Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stamme
ABTS-1857

Ikke relevant

Ingen relevante
urenheder

1.juli 2023

30. juni 2038

Gennemforelsen af de ensartede principper, der er omhandlet i
artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kraever, at der
tages hensyn til konklusionerne i den reviderede
vurderingsrapport om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
stamme ABTS-1857, saerlig tilleg I og II.

Ved denne samlede vurdering skal medlemsstaterne vere serlig

opmarksomme pa:

— beskyttelsen af sprojteforerne og arbejdstagerne ved at tage
hensyn til, at mikroorganismer i sig selv betragtes som
potentielt sensibiliserende stoffer, og ved at sikre, at egnede
personlige veernemidler er en betingelse for anvendelse

— producentens garanti for streng overholdelse af miljgbetin-
gelser og kvalitetskontrolanalyse under fremstillingsproces-
sen for at sikre, at graenserne for mikrobiologisk kontamine-
ring, jf.  arbejdsdokument  SANCO/12116/2012,
overholdes ()

— beskyttelsen af vilde bestovere (navnlig honningbilarver og
humlebier). Anvendelsesbetingelserne skal omfatte speci-
fikke risikobegransende foranstaltninger, hvis det er rele-
vant.
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Almindeligt anvendt navn,
identifikations-nr.

[UPAC-navn

Renhed ()

Godkendelsesdato

Udlgbsdato for stoffets
godkendelse

Seerlige bestemmelser

Anvendelsesbetingelserne skal omfatte folgende

risikobegransende foranstaltninger:

— Der skal vare en minimumsperiode pa to dage mellem
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stamme ABTS-1857, og
hesten af afgrader, der er beregnet til at blive spist friske,
medmindre malte eller estimerede restkoncentrationsdata
viser en koncentration af Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
stamme ABTS-1857, der ved hesten er mindre end 10°
CFU/g.

Ansegeren skal fremlaegge yderligere oplysninger for

Kommissionen, medlemsstaterne og autoriteten for s vidt

angar:

— data for mindst én reprasentativ spiselig afgrede (dvs.
peberfrugter og tomater), der vedrerer tilbagegangen i tat-
heden af levedygtige sporer af Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai stamme ABTS-1857 pa spiselige plantedele fra tids-
punktet for anvendelsen af et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder dette aktivstof, til hesttidspunktet, eller indtil
den malte koncentration er under 10° CFU/g, herunder lag-
ringsstabilitetsdata for mikroorganismerne fra proveudtag-
ningen til sporetzllingsanalysen. De relevante metoder og
protokoller, der skal anvendes, aftales mellem ansegeren
og den rapporterende medlemsstat. Ansegeren skal fore-
leegge de onskede oplysninger senest den 13. december
2025«

(") Yderligere oplysninger om aktivstoffets identitet og specifikation fremgér af vurderingsrapporten om fornyelse.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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