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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2016/952,
annettu 15 piivini kesikuuta 2016,

vihiriskisen  tehoaineen  Saccharomyces  cerevisiae  kannan  LAS02  hyviksymisestd

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 liitteen muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 22 artiklan 1 kohdan yhdessa sen 13 artiklan 2 kohdan kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ranska vastaanotti 9 pdivini huhtikuuta 2013 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykseltd Agrolevures et Dérivés hakemuksen tehoaineen Saccharomyces cerevisiae kannan LAS02 hyviksymiseksi.
Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Ranska ilmoitti esittelevind jisenvaltiona 15 pdivdnd
lokakuuta 2013 hakijalle, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle,
jaljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltavaksi.

(2)  Esitteleva jasenvaltio toimitti 4 pdivind joulukuuta 2014 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion
siitd  elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttidvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sddnnoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelijdjasenvaltion ndistd lisitiedoista tekemd
arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen muodossa
14 péivind syyskuuta 2015.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 3 péivdnd joulukuuta 2015 hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd siitd, voidaanko tehoaineen Saccharomyces cerevisiae kannan LASO2 olettaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvaksymiskriteerit (}). Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
paitelmansd julkisesti saataville.

(5)  Komissio esitteli 7 pdivind maaliskuuta 2016 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle Saccharomyces
cerevisiae -kantaa LAS02 koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen Saccharomyces cerevisiae -kannan
LAS02 hyvaksymisestd vihariskisend tehoaineena.

(6)  Hakijalle annettiin mahdollisuus esittdd huomautuksensa tarkastelukertomuksesta.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen
osalta ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta. Kyseisten
hyviksymiskriteerien katsotaan ndin ollen tdyttyvin. Ndin ollen on aiheellista hyvaksyd Saccharomyces cerevisiae
-kanta LASO2.

(') EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
() EFSA Journal 2015;13(12):4322. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu

16.6.2016 Euroopan unionin virallinen lehti L 159/11

(8)  Komissio katsoo lisiksi, ettd Saccharomyces cerevisiae -kanta LAS02 on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan
mukainen vihiariskinen tehoaine. Saccharomyces cerevisiae -kanta LASO2 ei ole huolta aiheuttava aine ja tdyttdd
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessi II olevassa 5 kohdassa esitetyt edellytykset. Saccharomyces cerevisiae -kanta
LASO2 on luonnossa esiintyvd hiiva, jota kéytetddn yleisesti elintarvikkeissa. Sitd esiintyy myos yleisesti
ympiristossd. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyvaksytyistd kiyttotarkoituksista ihmisille, eldimille ja
ympiristolle aiheutuvan lisdaltistuksen oletetaan olevan d4rimmdisen vdhiinen verrattuna oletettuun altistukseen
luonnollisissa olosuhteissa.

(9)  Niin ollen on aiheellista hyviksyd Saccharomyces cerevisiae -kanta LASO2 vidhiriskisend tehoaineena 15 vuoden
ajan. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytinto6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (!) liitettd olisi muutettava.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Vihiriskisen tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytddn liitteessd I esitetty tehoaineen Saccharomyces cerevisiae kanta LAS02 kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite timdn asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 15 péivdna kesdkuuta 2016.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER

(") Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).



LITE 1

Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymis-paiva If)}rvéiksynr.l‘é.in“ Erityiset saannokset
padttymispdivd
Saccharomyces cerevisae, kanta LAS02 Ei sovelleta Vahimmaispitoisuus: 6. heinikuuta 6. heindkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tar-

Viitenumero Pasteur-instituutin kokoel-
massa "Collection Nationale de Cultu-
res de Microorganismes” (CNCM):
CNCM 1-3936

1 x 10" PMY/kg

2016

2031

koitettujen yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpane-
miseksi on otettava huomioon Saccharomyces cerevisiae -kan-
taa LASO2 koskevan tarkastelukertomuksen paitelmit ja
erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva eri-
tyistd huomiota kdyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun, silld
Saccharomyces cerevisiae -kantaa LAS02 pidetddn mahdolli-
sena herkistymisen aiheuttajana. Kayttoedellytyksiin on tar-
vittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteit.

Tuottajan on valvottava tarkasti ymparistoolosuhteiden sdi-
lymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin ai-
kana.

(') Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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Lisatddn tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan D osaan kohta seuraavasti:

LIITE I

Numero Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (¥) Hyvaksymispaiva I—}‘)_/viiksym}é.in“ Erityiset saannokset
padttymispdivd
"6 Saccharomyces cerevisae, kanta LAS02 | Ei sovelleta Vahimmaispitoisuus: 6. heinikuuta 6. heindkuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan

Viitenumero Pasteur-instituutin  ko-
koelmassa ”Collection Nationale de
Cultures  de  Microorganismes”
(CNCM): CNCM 1-3936

1 x 10" PMY/kg

2016

2031

6 kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten peri-
aatteiden  tdytdntoonpanemiseksi on otettava
huomioon Saccharomyces cerevisiae -kantaa LAS02
koskevan tarkastelukertomuksen pédtelmit ja eri-
tyisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitet-
tava erityistd huomiota kayttdjien ja tyontekijoi-
den suojeluun, silld Saccharomyces cerevisiae -kan-
taa LASO2 pidetddan mahdollisena herkistymisen
aiheuttajana. Kdyttoedellytyksiin on tarvittaessa
siséllyttava riskinhallintatoimenpiteita.

Tuottajan on valvottava tarkasti ympéristoolo-
suhteiden sidilymistd ja laadunvalvonta-analyysia
tuotantoprosessin aikana.”

(*) Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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