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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/159,
4. veebruar 2022,
millega kiidetakse heaks madala riskiastmega toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise kohta ning muudetakse komisjoni rakendusmiirust (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 méaérust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU (') kehtetuks tunnistamise kohta, eriti selle artikli 13
16iget 2 koostoimes kdnealuse maaruse artikli 22 1dikega 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

Ariithingud Danstar Ferment AG ja Comercial Quimica Masso esitasid 26. juunil 2017 vastavalt méiruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 7 1dikele 1 Prantsusmaale taotluse toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiive IT-45
heakskiitmiseks.

Vastavalt kdnealuse maaruse artikli 9 1dikele 3 teatas referentliikmesriik Prantsusmaa 1. detsembril 2017 taotlejatele,
teistele liikkmesriikidele, komisjonile ja Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,toiduohutusamet®), et taotlus on
vastuvoetav.

15. mail 2019 esitas referentliikmesriik komisjonile esialgse hindamisaruande (ja selle koopia toiduohutusametile),
milles jireldati, et toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45 vastab eeldatavalt mairuse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sitestatud heakskiitmise kriteeriumidele.

Vastavalt madruse (EU) nr 11072009 artikli 12 1dikele 3 kehtestas toiduohutusamet taotlejatele tdhtaja, mille
jooksul esitada lilkmesriikidele, komisjonile ja toiduohutusametile tiiendavat teavet.

Pirast mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 12 1dike 2 kohast pestitsiidina kasutamise riskihindamist kisitlevat
vastastikust eksperdiarvamust leidis toiduohutusamet oma jirelduses, mis edastati taotlejatele, likkmesriikidele ja
komisjonile, et toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45 vastab eeldatavalt mééruse (EU) nr 1107/2009
artiklis 4 sdtestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Toiduohutusamet tegi oma jareldused iildsusele kittesaadavaks (3).

21.-22. oktoobril 2021 esitas komisjon alalisele taime-, looma-, toidu- ja soodakomiteele toimeaine Bacillus
amyloliquefaciens tiive IT-45 kisitleva ldbivaatamisaruande ja toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiive IT-45 kisitleva
asjaomase méiruse eelndu.

Taotlejatele anti vdimalus esitada ldbivaatamisaruande kohta markusi.

Seoses vdhemalt ithe labivaatamisaruandes uuritud ja iiksikasjalikult késitletud toimeainet sisaldava taimekait-
sevahendi ithe esitatud kasutusala puhul on kinnitust leidnud, et mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklis 4 sitestatud
heakskiitmise kriteeriumid on tdidetud.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta madrus (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu

direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).

() .Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45“ (Jareldus

toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiive IT-45 pestitsiidina kasutamise riskihindamist kasitleva vastastikuse eksperdiarvamuse kohta),
EFSA Journal 2021; 19(5):6594. https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6594.
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(9)  Kuna komisjon leiab, et toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45 on madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 22
kohaselt madala riskiastmega toimeaine ja kuna seda toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid kujutavad
eeldatavalt iiksnes vidikest riski inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale, voib selle heaks kiita kuni
15 aastaks. Inimeste, loomade ja keskkonna jaoks kriitilise tahtsusega probleeme ei tuvastatud.

(10) Toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45 on mikroorganism, mis vastab ka mairuse (EU) nr 1107/2009
artikli 22 16ikes 2 koostoimes konealuse mairuse II lisa punktiga 5.2 kehtestatud tingimustele. Seepdrast on
asjakohane toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45 madala riskiastmega ainena heaks kiita.

(11) Mdééruse (EU) nr 11072009 artikli 13 1dike 4 kohaselt tuleks komisjoni rakendusmaarust (EL) nr 540/2011 () seega
vastavalt muuta.

(12) Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

Kiidetakse heaks I lisas kirjeldatud toimeaine Bacillus amyloliquefaciens tiivi IT-45.

Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

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

Artikkel 3

Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 4. veebruar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

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



I LISA

Tavanimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (')

Heakskiidu kuupéev

Heakskiidu aegumise
kuupdev

Erisitted

Bacillus amyloliquefaciens
IT-45

puudub

Bacillus amyloliquefaciens
IT-45 nominaalsisaldus
tehnilises tootes ja koostises
on minimaalselt: 2 x 10"
CFU[kg, maksimaalselt: 6 x
10" CFU/kg.

Olulised lisandid puuduvad

27. veebruar 2022

27.veebruar 2037

Midruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 Iikes 6 osutatud iihtsete
pohimdtete rakendamisel vdetakse arvesse toimeaine Bacillus
amyloliquefaciens titve IT-45 kohta koostatud labivaatamisaruande
jareldusi.

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

[44\Iaravi

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

6/9T 1



Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa D osasse lisatakse jirgmine kanne:

IT LISA

Nr Tavanimetu.& H.JPACi Puhtus (') Heakskiidu kuupiev Heakskiidu Agegumise Erisitted
tunnuskoodid nimetus kuupiev
.35 Bacillus puudub | Bacillus amyloliquefaciens 27. veebruar 2022 27.veebruar 2037 | Mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikes 6 osutatud

amyloliquefaciens
IT-45

IT-45 nominaalsisaldus
tehnilises tootes ja
koostises on
minimaalselt: 2 x 10"
CFU kg, maksimaalselt: 6
x 10" CFU/kg.

Olulised lisandid
puuduvad

ithtsete pdhimotete rakendamisel voetakse arvesse toimeaine
Bacillus amyloliquefaciens tiive IT-45 kohta koostatud
labivaatamisaruande jdreldusi.

(") Tdiendavad toimeaine identifitseerimisandmed ja toimeaine omadused on esitatud labivaatamisaruandes.*

01/92 1

[ 19 ]

eferea], npir] edooang
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