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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/4,
annettu 4 piivini tammikuuta 2022,

tehoaineen Purpureocillium lilacinum kanta PL11 hyviksymisestid vihiriskiseni tehoaineena

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission tiytintonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011
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 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan yhdessd sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

®)

LAM International Corp toimitti 16 pdivind joulukuuta 2014 Yhdistyneelle kuningaskunnalle asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen tehoaineen Purpureocillium lilacinum kanta PL11
hyviksymiseksi.

Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Yhdistynyt kuningaskunta ilmoitti esittelevina jasenvaltiona 17
pdivind maaliskuuta 2015 hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle, jiljempina "elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltavaksi.

Yhdistynyt kuningaskunta toimitti esittelevind jasenvaltiona 27 pdivind maaliskuuta 2019 arviointikertomuksen
luonnoksen komissiolle ja kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen
tehoaineen olettaa tdyttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyvdksymiskriteerit. Tanska
korvasi Yhdistyneen kuningaskunnan esittelevind jdsenvaltiona 1 piivind tammikuuta 2020 Yhdistyneen
kuningaskunnan unionista eroamisen vuoksi.

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. Esittelevdn jdsenvaltion ndistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle arviointikertomuksen pdaivitetyn luonnoksen
muodossa 27 pdivind marraskuuta 2020.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 20 pdivdnd joulukuuta 2020 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pditelmadnsd (%) siitd, voidaanko tehoaineen Purpureocillium lilacinum kanta PL11 olettaa tdyttavin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelménsi
julkisesti saataville.

Komissio esitti tehoainetta Purpureocillium lilacinum kanta PL11 koskevan tarkastelukertomuksen 23
pdivind maaliskuuta 2021 ja asetusluonnoksen 5 piivdni heindkuuta 2021 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle.

Komissio pyysi hakijaa esittimaddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen paitelmisté ja asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarkastelukertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja
ne on tutkittu huolellisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintddn
yhden kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kéyttotarkoituksen osalta.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA Journal 2021;19(1):6393, 17 pp. doi:10.2903j.efsa.2021.6393.
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(9)  Komissio katsoo lisdksi, ettd Purpureocillium lilacinum kana PL11 on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan
mukainen vihiriskinen tehoaine, koska se tdyttad asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5.2 kohdassa
vahvistetut edellytykset.

(10) Ndin ollen on aiheellista hyviksya Purpureocillium lilacinum kanta PL11 véhiriskisend tehoaineena.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon nykyinen
tieteellinen ja tekninen tietdmys hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittda tiettyja edellytyksia.

(12) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytint66npanoasetusta (EU)
N:o 540/2011 () olisi muutettava.

(13) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytaan tehoaine Purpureocillium lilacinum kanta PL11 liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Tdytint6onpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011 tdman asetuksen liitteen Il mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 4 paivind tammikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyvaksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153, 11.6.2011, s. 1).



LITEI

Nimi, . " e Hyviksynnan TS
unnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaivi piittymispivi Erityiset saannokset
Purpureocillium Ei sovelleta Ei merkityksellisid 25. tammikuuta 24. tammikuuta Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen

lilacinum, kanta
PL11

epapuhtauksia

2022

2037

yhdenmukaisten  periaatteiden  tdytintdonpanemiseksi on  otettava
huomioon  Purpureocillium  lilacinum  -kanaa ~ PL11  koskevan
tarkastelukertomuksen padtelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja IL.

Téssé yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huomiota

seuraaviin:

a) siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden sdilymisti ja
laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta varmistetaan
valmisteluasiakirjassa ~ SANCO[12116/2012 (3 tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen.

b) kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetddn ldhtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja  varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin = kuuluu
asianmukaisten henkilonsuojainten kéytto.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisdllyttava riskinhallintatoimenpiteita.

() Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siti koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() https:/[ec.curopa.cu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

eoT'rs

[ ]

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

LITEII

Lisdtddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan D osaan kohta seuraavasti:

"34 Purpureocillium
lilacinum, kanta PL11

Ei sovelleta

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

25. tammikuuta
2022

24. tammikuuta
2037

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon
Purpureocillium lilacinum -kantaa PL11 koskevan
tarkastelukertomuksen paitelmit ja erityisesti sen
lisaykset I ja II.

Tissd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava
erityistd huomiota seuraaviin:

a)

siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristoolosuh-
teiden siilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotan-
toprosessin aikana, jotta varmistetaan valmisteluasia-
kirjassa SANCO(12116/2012 (*) tarkoitettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tiyt-
tyminen.

kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomi-
oon, ettd mikro-organismeja pidetddn lahtokohtai-
sesti mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, ja var-
mistaen, ettd  kayttoedellytyksiin kuuluu
asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva
riskinhallintatoimenpiteita.

(*) 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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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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