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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/999,
23. mai 2023,

millega pikendatakse toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’e (tiivi AM65-52) heakskiitu
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 ning muudetakse komisjoni
rakendusmaiirust (EL) nr 540/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)

Komisjoni direktiiviga 2008/11 3/EU () kanti toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (tivi AM65-52)
ndukogu direktiivi 91/414/EMU () I lisasse.

Vastavalt maéruse (EU) nr 1107/2009 artikli 78 Ioikele 3 loetakse direktiivi 91/414/EMU I lisasse kantud toimeained
médruse (EU) nr 1107/2009 alusel heaks kiidetuks ja need on loetletud komisjoni rakendusméiruse (EL)
nr 540/2011 () lisa A osas.

Toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52) heakskiit aegub 15. augustil 2024, nagu on
sdtestatud rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa A osas.

Komisjoni rakendusmdairuse (EL) nr 844/2012 (°) artikli 1 alusel esitati 27. aprillil 2016 samas artiklis sitestatud
ajavahemiku jooksul referentliikmesriigile Rootsile ja kaasreferentliikmesriigile Hispaaniale taotlus pikendada
toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’e (tivi AM65-52) heakskiitu.

Taotleja esitas referentliikmesriigile, kaasreferentliikmesriigile, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi
Jtoiduohutusamet®) rakendusmiiruse (EL) nr 844/2012 artikli 6 kohaselt ndutavad tdiendavad toimikud.
Referentliikmesriik leidis, et taotlus on vastuvoetav.

Referentlitkmesriik koostas kaasreferentlitkmesriigiga konsulteerides pikendamise hindamisaruande kavandi ning
esitas selle 27. juulil 2018 toiduohutusametile ja komisjonile. Pikendamise hindamisaruande kavandis teeb
referentliikmesriik ettepaneku pikendada Bacillus thuringiensis subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52) heakskiitu.

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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(7)  Toiduohutusamet edastas pikendamise hindamisaruande kavandi taotlejale ja liitkmesriikidele markuste esitamiseks,
algatas avaliku konsultatsiooni ning edastas laekunud mirkused komisjonile. Toiduohutusamet tegi tdiendava
koondtoimiku ka tildsusele kittesaadavaks.

(8)  12.novembril 2020 esitas toiduohutusamet komisjonile oma jdreldused, (°) milles ta mérkis, et Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis (tiivi AM65-52) vastab eeldatavalt méiruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud heakskiitmise
kriteeriumidele.

(9)  Komisjon esitas Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’e (tiivi AM65-52) pikendamisaruande ja kdesoleva mairuse

eelndu alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele vastavalt 19. mail 2021 ja 25. jaanuaril 2023.

(10) Komisjon palus taotlejal esitada oma mirkused toiduohutusameti jarelduste kohta ning kooskdlas rakendusmaaruse

(EL) nr 844/2012 () artikli 14 15ike 1 kolmanda l6iguga pikendamisaruande kohta. Taotleja esitas oma markused ja
need on pdhjalikult libi vaadatud.

(11) Vahemalt tthe toimeainet Bacillus thuringiensis subsp. israelensis't (tiivi AM65-52) sisaldava taimekaitsevahendi puhul

on iihe vdi mitme iseloomuliku kasutusviisiga seoses leidnud kinnitust, et mééruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4
satestatud heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

(12) Seepdrast on asjakohane pikendada toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’e (tiivi AM65-52) heakskiitu.

(13) Siiski on vaja sitestada teatavad tingimused vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 14 Idikele 1 koostoimes

artikliga 6, kui taotletakse luba kasutada toimeainet soddavate kultuuride puhul. Tarbijate toitumisalase kaitse
seisukohast on ettevaatusprintsiibist 1ahtuvalt eelkdige asjakohane nduda, et kui liikmesriigid hindavad loataotlusi,
mis kisitlevad Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’t (tiivi AM65-52) sisaldavate toodete kasutamist soodavate
kultuuride puhul, kehtestaksid nad minimaalse ajavahemiku konealuste toodete kasutamise ja virskena tarbitavate
so0davate kultuuride koristamise vahel.

(14) Lisaks on asjakohane nduda, et liikmesriigid pooraksid Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’t (tivi AM65-52)

sisaldavate taimekaitsevahendite loataotluste hindamisel erilist tdhelepanu kiitajate ja tootajate kaitsele.

(15) Seepdrast tuleks rakendusmaéarust (EL) nr 540/2011 vastavalt muuta.

(16) Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2023/689 (%) pikendati Bacillus thuringiensis subsp. israclensis’e (tiivi AM65-52)

()

heakskiidu kehtivusaega 15. augustini 2024, et heakskiidu pikendamise saaks 16pule viia enne kdnealuse toimeaine
heakskiidu kehtivusaja 16ppemist. Vottes arvesse, et heakskiidu pikendamise otsus vdeti vastu enne heakskiidu
pikendatud kehtivusaja 16ppkuupdeva, tuleks kdesolevat maarust kohaldada alates sellest varasemast kuupéevast.

EFSA (Euroopa Toiduohutusamet), ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52“ ( Jdreldused toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israclensise (tivi AM65-52)
pestitsiidina kasutamise riskihindamist késitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta“), EFSA Journal, 2020, DOL 10.2903}j.
efsa.2020.6317.

See mdirus on asendatud mairusega (EL) 2020/1740, ent seda kohaldatakse siiski jatkuvalt nende heakskiidu pikendamise menetluste
puhul, mis hdlmavad: 1) toimeaineid, mille heakskiidu kehtivusaeg 16peb enne 27. mirtsi 2024; 2) toimeaineid, mille heakskiidu
kehtivusaega on méaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 17 kohaselt 27. martsil 2021 v&i pérast seda vastu vdetud mairusega pikendatud
27. martsini 2024 voi hilisema kuupéevani.

Komisjoni 20. mirtsi 2023. aasta rakendusmaarus (EL) 2023689, millega muudetakse komisjoni rakendusmaarust (EL) nr 540/2011
seoses toimeainete 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 (tiived ABTS 351, PB 54,
SA 11, SA 12 ja EG 2348), Beauveria bassiana (tiived ATCC 74040 ja GHA), klodinafopi, Cydia pomonella Granulovirus'e (CpGV),
tstiprodiniili, dikloroprop-P, fenpiiroksimaadi, fosetiiiili malatiooni, mepanipiiriimi, metkonasooli, metrafenooni, pirimikarbi,
piiridabeeni, piirimetaniili, rimsulfurooni, spinosaadi, Trichoderma asperellum’i (varem ,T. harzianum®, tiived 1CC012, T25 ja TV1),
Trichoderma atroviride (varem ,T. harzianum®, tivi T11), Trichoderma gamsii (varem ,T. viride®, tiivi ICC080), Trichoderma harzianum’i
(tived T-22 ja ITEM 908), triklopiiiiri, trineksapaki, tritikonasooli ja tsiraami heakskiidu kehtivusaja pikendamisega (ELT L 91,
29.3.2023, Ik 1).
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(17) Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Toimeaine heakskiidu pikendamine

I lisas kirjeldatud toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52) heakskiitu pikendatakse vastavalt
konealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

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

Artikkel 3
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2023.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 23. mai 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



I LISA
Uldnimetus, tunnuskoodid [UPACi nimetus Puhtus () Heakskiitmine Heakskiit.mise Erisitted
aegumine
Bacillus thuringiensis subsp. Ei kohaldata Olulised lisandid 1.juuli 2023 30. juuni 2038 |Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete
israelensis (tiivi AM65-52) puuduvad pohimdtete rakendamiseks tuleb votta arvesse Bacillus thuringiensis

Kultuuride kogu nr ATCC
1276

subsp. israelensis’e (tiivi AM65-52) kohta koostatud pikendamisaruande
jareldusi, eelkdige selle I ja IT liidet.

Uldhindamisel peavad liilkmesriigid pd6rama erilist tihelepanu:

— kaitlejate ja tootajate kaitsele, pidades silmas, et mikroorganismid ise-
enesest voivad tekitada tlitundlikkust;

— tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kdigus jargitakse ran-
gelt keskkonnatingimusi ja tehakse kvaliteedikontrolli analiiiisi, et
tagada vastavus mikrobioloogilise saaste piirnormidele, nagu on osu-
tatud toodokumendis SANCO/12116/2012 (3);

— looduslike tolmeldajate ja veeorganismide (nt Diptera taksoni veesel-
grootud) kaitsele, kui toimeainet kasutatakse avamaal. Kasutusloa tin-
gimustega nihakse vajaduse korral ette konkreetsed riskivihendamis-
meetmed.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused hoélmama jirgmisi
riskivaihendamismeetmeid:

— asjakohased isikukaitsevahendid kiitlejatele, kes kasutavad Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis’t (tiivi AM65-52) sisaldavaid tooteid;

— Kui luba antakse kasutamiseks soodavatel kultuuridel, peab Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis’t (tiivi AM65-52) sisaldavate taimekait-
sevahendite kasutamise ja vérskena tarbitavate soodavate kultuuride
koristamise vahele jaidma vihemalt kolm pieva, vilja arvatud juhul,
kui toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52)
jadkide moddetud voi hinnanguline kogus koristamisel on alla 10°
CFUJg

(") Taiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.cu)
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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

IT LISA

Komisjoni rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse jargmiselt:
1) A osast jaetakse vilja kanne 194 Bacillus thuringiensis subsp. israelensis’e (tiivi AM65-52) kohta;

2) B osasse lisatakse jirgmine kanne:

Num- Tavanimetu.& IUPACi nimetus Puhtus (') Heakskiitmine Heakskiit.mise Erisitted
ber tunnuskoodid aegumine
,161 | Bacillus thuringiensis | Ei kohaldata Olulised lisandid 1. juuli 2023 30. juuni 2038 | Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud iihtsete
subsp. israelensis (tiivi puuduvad pohimdtete rakendamiseks tuleb votta arvesse Bacillus thuringiensis
AM65-52) subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52) kohta koostatud pikendamisaruande
Kultuuride kogu nr jareldusi, eelkdige selle I ja II liidet.
ATCC 1276 Uldhindamisel peavad liikkmesriigid pddrama erilist tihelepanu:

— kditlejate ja tootajate kaitsele, pidades silmas, et mikroorganismid ise-
enesest voivad tekitada ulitundlikkust;

— tootja kohustusele tagada, et tootmisprotsessi kdigus jirgitakse ran-
gelt keskkonnatingimusi ja tehakse kvaliteedikontrolli analiiiisi, et
tagada vastavus mikrobioloogilise saaste piirnormidele, nagu on osu-
tatud to6dokumendis SANCO/12116/2012 (3;

— looduslike tolmeldajate ja veeorganismide (nt Diptera taksoni veesel-
grootud) kaitsele, kui toimeainet kasutatakse avamaal. Kasutusloa
tingimustega nahakse vajaduse korral ette konkreetsed riskivahenda-
mismeetmed.

Vajaduse korral peavad kasutustingimused hdlmama jargmisi

riskivihendamismeetmeid:

— asjakohased isikukaitsevahendid kditlejatele, kes kasutavad Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis’t (tiivi AM65-52) sisaldavaid tooteid;

— Kui luba antakse kasutamiseks soodavatel kultuuridel, peab Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis't (tiivi AM65-52) sisaldavate taimekait-
sevahendite kasutamise ja vdrskena tarbitavate s6davate kultuuride
koristamise vahele jidma vahemalt kolm pieva, vilja arvatud juhul,
kui toimeaine Bacillus thuringiensis subsp. israelensis'e (tiivi AM65-52)
jadkide moddetud voi hinnanguline kogus koristamisel on alla 10°
CFUJg.*

(") Tdiendavad andmed toimeaine identifitseerimiseks ja toimeaine omadused on esitatud pikendamisaruandes.
(3 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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