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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/853,
27.mai 2021,

millega pikendatakse toimeaine Streptomyces’e (tiivi K61) heakskiitu vastavalt Euroopa Parlamendi ja

ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta ning muudetakse
komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta méirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (') eriti selle artikli 20
16iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni direktiiviga 2008/113/EU (}) lisati toimeaine Streptomyces'e (tiivi K61, varem ,S. griseoviridis‘) ndukogu
direktiivi 91/414/EMU (*) I lisasse.

Asjaomane toimeaine on bakter, mille esialgne nimetus oli ,Streptomyces griseoviridis“. Teaduslikel pdhjustel anti
sellele uus nimetus ,Streptomyces K61 Hiljem muudeti seda veel kord ja praegune nimetus on ,Streptomyces (tiivi
K61)“

Direktiivi 91/414/EMU I lisasse kantud toimeained loetakse maaruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja
need on loetletud komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 (%) lisa A osas.

Toimeaine Streptomyces’e (tiivi K61) heakskiit, nagu on sitestatud rakendusmdairuse (EL) nr 540/2011 lisa A osas,
aegub 30. aprillil 2022.

Komisjoni rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 (°) artikli 1 kohaselt on kdnealuses artiklis sitestatud ajavahemiku
jooksul esitatud taotlus toimeaine Streptomyces’e (tiivi K61) heakskiidu pikendamiseks.

Taotleja esitas tiiendavad toimikud, mis on ndutud vastavalt rakendusmairuse (EL) nr 844/2012 artiklile 6.
Referentlifkmesriik leidis, et taotlus on tiielik.

Referentliikmesriik koostas kaasreferentliikmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamisaruande kavandi ning
esitas selle 15. jaanuaril 2019 Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet*) ja komisjonile.

Toiduohutusamet edastas pikendamise hindamisaruande kavandi taotlejale ja liikkmesriikidele mérkuste esitamiseks
ning edastas laekunud markused komisjonile. Toiduohutusamet tegi tiiendava koondtoimiku ka iildsusele
kittesaadavaks.

ELTL 309, 24.11.2009, k 1.

Komisjoni 8. detsembri 2008. aasta direktiiv 2008/113/EU, millega muudetakse ndukogu direktiivi 91/414/EMU mitmete
mikroorganismide lisamisega toimeainete hulka (ELT L 330, 9.12.2008, Ik 6).

Néukogu 15. juuli 1991. aasta direktiiv 91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1).
Komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmérus (EL) nr 540/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu médérust (EU)
nr 1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153, 11.6.2011, Ik 1).

Komisjoni 18. septembri 2012. aasta rakendusmddrus (EL) nr 844/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruses (EU) nr 11072009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ette ndhtud toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse
rakendamiseks vajalikud sitted (ELT L 252, 19.9.2012, lk 26).
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(9)  19. juunil 2020 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jarelduse () selle kohta, kas Streptomyces (tiivi K61) vdib
eeldatavalt vastata madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Komisjon esitas
pikendamisaruande 3. detsembril 2020 ja miiruse eelndu Streptomyces’e (tiivi K61) kohta 25. jaanuaril 2021
alalisele taime-, looma-, toidu- ja sddakomiteele.

(10) Komisjon palus taotlejal esitada oma miérkused toiduohutusameti jirelduste kohta ning kooskdlas rakendusmiiruse
(EL) nr 8442012 artikli 14 15ike 1 kolmanda 16iguga pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas oma mirkused ja
need on pdhjalikult l4bi vaadatud.

(11)  Védhemalt ithe toimeainet Streptomyces't (tiivi K61) sisaldava taimekaitsevahendi puhul on ithe vdi mitme iseloomuliku
kasutusviisiga seoses leidnud kinnitust, et madruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumid
on tdidetud. Seepérast on asjakohane pikendada toimeaine Streptomyces’e (tiivi K61) heakskiitu.

(12) Toimeaine Streptomyces’e (tiivi K61) heakskiidu pikendamist kisitlev riskihindamine pd&hineb piiratud arvul
iseloomulikel kasutusviisidel, mis siiski ei sea piiranguid nendele kasutusviisidele, mida Streptomyces’t (tiivi K61)
sisaldavate taimekaitsevahendite puhul vidakse lubada. Seega on asjakohane kaotada piirang kasutada kdnealust
toimeainet iiksnes fungitsiidina.

(13)  Vastavalt midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 20 15ikele 3 koostoimes kdnealuse madruse artikli 13 18ikega 4 tuleks
komisjoni rakendusmadruse (EL) nr 540/2011 lisa seepdrast vastavalt muuta.

(14) Komisjoni rakendusmadrusega (EL) 2021/566 () pikendati Streptomyces'e (tiivi K61) heakskiidu kehtivusaega
30. aprillini 2022, et kdnealuse aine heakskiidu pikendamise saaks 1dpule viia enne selle aegumist. Vottes arvesse, et
heakskiidu pikendamise otsus vdeti vastu enne heakskiidu pikendatud kehtivusaja 16ppkuupdeva, tuleks kiesolevat
midrust kohaldada alates sellest varasemast kuupievast.

(15) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Toimeaine heakskiidu pikendamine

I lisas kirjeldatud toimeaine Streptomyces'e (tiivi K61) heakskiitu pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas sdtestatud
tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmairuse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse II lisale.

(®) EFSA Journal 2020;18(7):6182, 14 lk doi:10.2903j.efsa.2020.6182. Kittesaadav internetis: www.efsa.europa.eu.

() Komisjoni 30. mirtsi 2021. aasta rakendusmdairus (EL) 2021/566, millega muudetakse rakendusméirust (EL) nr 540/2011 seoses
toimeainete abamektiini, Bacillus subtilis'e ((Cohn 1872) tivi QST 713), Bacillus thuringiensis subsp. aizawai (tiived ABTS-1857 ja
GC-91), Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis'e (serotiiiip H-14, tiivi AM65-52), Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki (tived ABTS 351,
PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348), Beauveria bassiana (tived ATCC 74040 ja GHA), klodinafopi, kloptiraliidi, Cydia pomonella
Granulovirus'e (CpGV), tsiiprodiniili, dikloroprop-P, fenpiiroksimaadi, fosetiiiili,, mepanipiiriimi, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae,
tivi BIPESCO 5/F52), metkonasooli, metrafenooni, pirimikarbi, Pseudomonas chlororaphis’e (tivi MA342), pirimetaniili, Pythium
oligandrum M1, rimsulfurooni, spinosaadi, Streptomyces K61 (varem ,S. griseoviridis“), Trichoderma asperellum’i (varem ,T. harzianum®,
tiived ICC012, T25 ja TV1), Trichoderma atroviride (varem ,T. harzianum®, tivi T11), Trichoderma gamsii (varem ,T. viride®, tiivi ICC080),
Trichoderma harzianum’i (tiived T-22 ja ITEM 908), triklopiiiiri, trineksapaki, tritikonasooli ja tsiraami heakskiidu kehtivusaja
pikendamisega (ELT L 118, 7.4.2021, 1k 1).


www.efsa.europa.eu
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Artikkel 3

Joustumine ja kohaldamise alguskuupiev
Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2021.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 27. mai 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA
Uldnimetus, tunnuskoodid IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiit_mise Erisitted
aegumine
Streptomyces (tiivi K61) Ei kohaldata Olulised lisandid 1. juuli 2021 30.juuni 2036 | Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud
puuduvad tihtsete pShimotete rakendamisel voetakse arvesse

Streptomyces’e (tiivi K61) kohta koostatud heakskiidu
pikendamise aruande jdreldusi, eelkdige selle I ja II liidet.

Liikmesriigid peavad p66rama erilist tihelepanu kiitajate
ja tootajate kaitsele, vottes arvesse, et mikroorganisme
kisitatakse potentsiaalsete sensibiliseerijatena, ning
tagama, et kasutustingimusena lisatakse asjakohaste
isikukaitsevahendite kasutamise ndue.

Tootja tagab, et tootmisprotsessi kdigus peetakse rangelt
kinni keskkonnatingimustest ja tehakse
kvaliteedikontrolli analiiiisid, nagu on sitestatud
to6dokumendis SANCO/12116/2012 mikrobioloogilise
saastumise piirnormide kohta (3).

() Taiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
() https:/[ec.europa.eu/food|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

120C's'8¢

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

65/881 1


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

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt:

IT LISA

1) A osast jdetakse vilja kanne number 203 Streptomyces K61 (varem ,,S. griseoviridis) kohta;

2) B osasse lisatakse jirgmine kanne:

»145

Streptomyces (tiivi
K61)

Ei kohaldata

Olulised lisandid
puuduvad

1. juuli 2021

30. juuni 2036

Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Iikes 6 osutatud
iihtsete pShimdtete rakendamisel voetakse arvesse
Streptomyces’e (tiivi K61) kohta koostatud heakskiidu
pikendamise aruande jareldusi, eelkdige selle I ja IT liidet.

Liikmesriigid peavad poorama erilist tahelepanu kaitajate ja
tootajate kaitsele, vottes arvesse, et mikroorganisme
kisitatakse potentsiaalsete sensibiliseerijatena, ning tagama, et
kasutustingimusena lisatakse asjakohaste isikukaitsevahendite
kasutamise ndue.

Tootja tagab, et tootmisprotsessi kdigus peetakse rangelt kinni
keskkonnatingimustest ja tehakse kvaliteedikontrolli
analiiiisid, nagu on sdtestatud toodokumendis SANCO/
12116/2012 mikrobioloogilise saastumise piirnormide
kohta (*).

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

09/881 1

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

120C°S8¢


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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