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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1278,
21. september 2018,

millega kiidetakse heaks madala riskitasemega toimeaine Pasteuria nishizawae Pnl kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise
kohta ning muudetakse komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitse-
vahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti
selle artiklit 22 koostoimes artikli 13 Idikega 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Ariithing Syngenta Crop Protection AG esitas 27. veebruaril 2015 vastavalt mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 7
16ikele 1 Taanile taotluse toimeaine Pasteuria nishizawae Pnl heakskiitmiseks.

(2)  Vastavalt konealuse madruse artikli 9 15ikele 3 teatas referentliikmesriik Taani 3. juulil 2015 taotlejale, teistele
liikkmesriikidele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,amet), et taotlus on vastuvdetav.

(3)  Nimetatud referentlilkmesriik esitas 19. detsembril 2016 esialgse hindamisaruande komisjonile ja selle koopia
ametile; hindamisaruandes hinnatakse konealuse toimeaine eeldatavat vastavust maidruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

(4 Amet jirgis médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 1dike 1 sitteid. Kooskdlas kdnealuse mairuse artikli 12
ldikega 3 ndudis amet 23. mail 2017, et taotleja esitaks litkmesriikidele, komisjonile ja ametile tiiendavat teavet.
Referentlitkmesriigi hinnang tiiendavale teabele esitati ametile ajakohastatud esialgse hindamisaruandena
17. oktoobril 2017.

(5)  Amet esitas 11. jaanuaril 2018 taotlejale, liikmesriikidele ja komisjonile oma jireldused toimeaine Pasteuria
nishizawae Pnl eeldatava vastavuse kohta mdiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumidele (?). Amet tegi oma jirelduse iildsusele kittesaadavaks.

(6)  Komisjon esitas 11. martsil 2018 alalisele taime-, looma-, toidu- ja s6odakomiteele Pasteuria nishizawae Pnl
kisitleva labivaatamisaruande ja madruse eelndu Pasteuria nishizawae Pn1 heakskiitmise kohta.

(7)  Taotlejale anti voimalus esitada labivaatamisaruande kohta mérkusi.

(8)  Vihemalt ithe kdnealust toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi ithe vdi mitme iseloomuliku kasutusviisiga
seoses ning eelkdige ldbivaatamisaruandes uuritud ja tiksikasjalikult kasitletud kasutusviisidega seoses on kinnitust
leidnud, et mééruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud. Seepirast on
asjakohane Pasteuria nishizawae Pn1 heaks kiita.

(9)  Peale selle leiab komisjon, et Pasteuria nishizawae Pn1 on vastavalt mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklile 22 madala
riskitasemega toimeaine. Pasteuria nishizawae Pnl ei ole probleemne aine ja vastab midruse (EU) nr 1107/2009
II lisa punktis 5 sitestatud tingimustele. Pasteuria nishizawae Pnl on keskkonnas esineva mikroorganismi looduslik
tivi. Tegemist on tsiiste moodustavate {imarusside obligatoorse parasiidiga. Pasteuria nishizawae Pnl spoorid
idanevad iiksnes kokkupuutel tsiiste moodustavate timarussidega. Nakkavuse mis tahes muule organismile,
sealhulgas inimestele ja pérsitud immuunsiisteemiga patsientidele voib vilistada. Kuna kdnealune mikroorganism
ei saa areneda viljaspool nimetatud obligatoorset peremeesorganismi, saab vilistada selle resistentsuse
inimtervishoius kasutatavates ravimites ja veterinaarravimites esinevate antimikroobikumide suhtes ning méiruse
(EU) nr 1107/2009 11 lisa punktis 5.2.1 sdtestatud kriteerium loetakse tdidetuks.

(") ELTL 309, 24.11.2009, 1k 1.

(¥) EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pasteuria
nishizawae Pnl (Jdreldused toimeaine Pasteuria nishizawae Pnl pestitsiidina kasutamise riskihindamist kasitleva vastastikuse
eksperdiarvamuse kohta“). EFSA Journal 2018; 16(1):5159. 19 1k, d0i:10.2903j.efsa.2018.5159.
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(10)  Seepirast on asjakohane kiita Pasteuria nishizawae Pn1 heaks 15 aastaks.

(11)  Vastavalt midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 18ikele 2 koostoimes nimetatud mairuse artikliga 6 ning teaduse
ja tehnika arengu arvessevotmiseks on siiski vaja lisada teatavad ildtingimused, kuna Pasteuria nishizawae Pnl on
mikroorganism.

(12) Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 1dike 4 kohaselt tuleks komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 ()
lisa vastavalt muuta.

(13) Kdaesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

I lisas madratletud toimeaine Pasteuria nishizawae Pn1 kiidetakse heaks vastavalt kdnealuses lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Rakendusmaiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méddruse II lisale.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev mddrus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 21. september 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER

() Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmairus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELTL 153,11.6.2011, 1k 1).



I LISA
Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (1) Heil;il;;ggise Heakskiidu aegumine Erisdtted
Pasteuria nishizawae Pn1 Ei kohaldata Minimaalne 14. oktoober 2018 | 14. oktoober 2033 | Méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6 osutatud iiht-
kontsentratsioon: sete pShimdtete rakendamisel vdetakse arvesse Pasteuria nishi-

Kultuuride kogu: ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPACi nr:
puudub

1 x 10! spoori grammi
kohta

zawae Pnl kohta koostatud labivaatamisaruande jareldusi, eel-
koige selle I ja IT liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid podrama erilist tdhelepanu
kiitlejate ja tootajate kaitsele ning votma seejuures arvesse, et
Pasteuria nishizawae Pnl tuleb kisitada dlitundlikkust tekitada
vOiva ainena. Vajaduse korral hdlmavad kasutustingimused ris-
kivahendusmeetmete votmist.

Tootja tagab, et tootmisprotsessi kdigus peetakse rangelt kinni
keskkonnatingimustest ja tehakse kvaliteedikontrolli analiiiisid.

() Tiiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud libivaatamisaruandes.

9/6£7 1

(19 ]

eferea], npir edooing
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II LISA
Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa D osasse lisatakse jargmine kanne:
Tavanimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (1) Heiiilzggise Heakskiidu aegumine Erisdtted
,13 | Pasteuria nishizawae Pn1 Ei kohaldata Minimaalne 14. oktoober 2018 | 14. oktoober 2033 | Maaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osuta-
kontsentratsioon: tud thtsete pohimdtete rakendamisel vdetakse arvesse

Kultuuride kogu: ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPACi nr:
puudub

1 x 10! spoori grammi
kohta

Pasteuria nishizawae Pnl kohta koostatud libivaatamis-
aruande jdreldusi, eclkdige selle I ja II liidet.

Uldhindamisel peavad liikmesriigid poorama erilist ti-
helepanu kiitlejate ja tootajate kaitsele ning vtma see-
juures arvesse, et Pasteuria nishizawae Pn1 tuleb kisitada
dlitundlikkust tekitada voiva ainena. Vajaduse korral
holmavad kasutustingimused riskivihendusmeetmete
votmist.

Tootja tagab, et tootmisprotsessi kdigus peetakse rangelt
kinni keskkonnatingimustest ja tehakse kvaliteedikont-
rolli analiitisid.“

(') Taiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud ldbivaatamisaruandes.
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