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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/843,
annettu 17 pidivini toukokuuta 2017,

Beauveria bassiana kanta NPP111B005 -tehoaineen hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden

markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (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 pdivand lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 11072009 (') ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Ranska vastaanotti 6 padivind marraskuuta 2012 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti
yritykselti Arysta Lifescience S.A.S hakemuksen Beauveria bassiana kanta NPP111B005 -tehoaineen
hyviksymiseksi. Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Ranska ilmoitti esittelevind jdsenvaltiona
5 péivand helmikuuta 2013 hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle, jaljempani ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltavaksi.

(2)  Esitteleva jasenvaltio toimitti 7 pdivdna lokakuuta 2014 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion
siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttavin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(3)  Elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan sdannoksid. Se
pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle. Esittelevin jdsenvaltion ndistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle paivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa 3 pdiviand heindkuuta 2015.

(4)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 6 paivind lokakuuta 2015 hakijalle, jsenvaltioille ja komissiolle
paitelmansd (%) siitd, voidaanko Beauveria bassiana kanta NPP111B005 -tehoaineen olettaa tdyttivin asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti
paitelmansd julkisesti saataville.

(5) Komissio esitteli pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 8 pdivinid maaliskuuta 2016 Beauveria
bassianan kantaa NPP111B005 koskevan tarkastelukertomuksen ja asetusluonnoksen Beauveria bassianan kannan
NPP111B005 hyviksymisesta.

(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 kiyttotarkoitusten osalta. Ndin ollen on
aiheellista hyvaksyd Beauveria bassianan kanta NPP111B005.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen hyviksyntdin on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyjd edellytyksid ja
rajoituksia.
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(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tiytinté6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (!) liitettd olisi muutettava.

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

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I vahvistettu Beauveria bassiana kanta NPP111B005 -tehoaine 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 17 pdivand toukokuuta 2017.

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 I
. . Hyviksynnin
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (!) Hyv;%;isvygms— padttymis- Erityiset sadnnokset
pdiva

Beauveria  bassiana  kanta
NPP111B005
Viitenumero Pasteur-insti-

tuutin kokoelmassa "Collec-
tion Nationale de Cultures de
Microorganismes” (CNCM),
Pariisi, Ranska: I-2961.

Ei sovelleta

Beauverisiinin  enimmadis-
maédrd: 24 pgllitra

7. kesikuuta
2017

7. kesikuuta
2027

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhden-
mukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon Beauveria
bassianan kantaa NPP111B005 koskevan tarkastelukertomuksen pddtelmit ja
erityisesti sen lisdykset I ja IL

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja erityisesti hengitysteitse tapahtu-
vaan altistumiseen, silli Beauveria bassianan kantaa NPP111B005 pidetdin
kaikkien mikro-organismien tapaan mahdollisena herkistymisen aiheutta-
jana

— beauverisiini-metaboliitin enimmdismairddn formulaatissa.

Tuottajan on valvottava tarkasti ymparistdolosuhteiden siilymistd ja laadunval-

vonta-analyysia tuotantoprosessin aikana.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisallyttavé riskinhallintatoimenpiteita.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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LITE I

Lisatddn taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (1)

Hyvaksymis-
péiva

Hyviksynnin
padttymis-
pdivd

Erityiset siannokset

”109

Beauveria  bassiana  kanta
NPP111B005
Viitenumero Pasteur-insti-

tuutin kokoelmassa "Collec-

tion Nationale de Cultu-
res de Microorganismes”
(CNCM), Pariisi, Ranska:
1-2961.

Ei sovelleta

Beauverisiinin = enimmais-
médrd: 24 pg/litra

7. kesikuuta
2017

7. kesidkuuta
2027

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huo-
mioon Beauveria bassianan kantaa NPP111B005 koskevan tarkasteluker-
tomuksen pddtelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettavd erityistd huo-

miota

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ja erityisesti hengitysteitse ta-
pahtuvaan altistumiseen, silli  Beauveria  bassianan  kantaa
NPP111B005 pidetddan kaikkien mikro-organismien tapaan mah-
dollisena herkistymisen aiheuttajana

— beauverisiini-metaboliitin enimmaismiiriin formulaatissa.

Tuottajan on valvottava tarkasti ympdristoolosuhteiden sailymistd ja
laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava riskinhallintatoimenpi-
teitd.”

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