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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/998,
annettu 23 piivini toukokuuta 2023,

tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynnin uusimisesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (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 79/117ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (!)
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiiviin 2008/113/EY () sisiltyy viittaus siihen, et tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
ABTS-351 on hyviaksytty tehoaineena neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteessd I.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 78 artiklan 3 kohdan mukaisesti direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia
tehoaineita pidetdin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti hyviksyttyin, ja ne luetellaan komission tidytintd6n-
panoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (*) liitteessé olevassa A osassa.

(3)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksyntd, sellaisena kuin se on esitettynd
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessi olevassa A osassa, pddttyy 15 pdivand elokuuta 2024.

(4)  Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnin uusimisesta jitettiin 30
pdivand huhtikuuta 2016 hakemus Tanskalle, joka on esittelevé jasenvaltio, ja Alankomaille, joka on rinnakkaisesit-
telijind toimiva jdsenvaltio, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 () 1 artiklan mukaisesti
kyseisessa artiklassa sdddetyssd maardajassa.

(5)  Hakija on toimittanut my0s tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentivit asiakirja-
aineistot esitteleville jasenvaltiolle, rinnakkaisesittelijana toimivalle jasenvaltiolle, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jiljempénd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’. Esittelevd jdsenvaltio totesi, ettd
hakemus voitiin ottaa kasiteltdvaksi.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Komission direktiivi 2008/113EY, annettu 8 péivdnd joulukuuta 2008, neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta useiden
mikro-organismien siséllyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 piivind heindkuuta 1991, kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L
230,19.8.1991, s. 1).

(*) Komission tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 paivanid toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 pdivini syyskuuta 2012, sidnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26). Tdmd asetus korvattiin komission taytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2020/1740, mutta kyseisen asetuksen 17 artiklan mukaisesti sitd sovelletaan edelleen sellaisten tehoaineiden
hyviksynnidn uusimismenettelyyn, 1) joiden hyviksynnin voimassaoloaika pdidttyy ennen 27 piivdd maaliskuuta 2024 ja 2) joiden
osalta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 17 artiklan nojalla 27 piivind maaliskuuta 2021 tai sen jdlkeen annetulla asetuksella
pidennetdin hyviksynnin voimassaoloaikaa 27 paivdan maaliskuuta 2024 tai sitd myohempdan paivadn.
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(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen elintarviketurvallisuusviranomaiselle ja komissiolle 20 péivind kesikuuta
2019. Uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksessa esittelevi jasenvaltio ehdotti, ettd tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynti uusitaan.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti uusimista koskevan arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja
jasenvaltioille kommentoitavaksi, kdynnisti julkisen kuulemisen ja toimitti saamansa huomautukset edelleen
komissiolle. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen asetti tdydentdvén asiakirja-aineiston tiivistelman julkisesti
saataville.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 27 pdivana syyskuuta 2021 komissiolle pdatelmansi (°), joiden mukaan
tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 voidaan odottaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(9)  Komissio esitti tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnin uusimista koskevan
kertomuksen 14 paivind lokakuuta 2022 ja tdimdn asetuksen luonnoksen 25 paivand tammikuuta 2023 pysyville
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(10) Komissio pyysi hakijaa esittimain huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmistd ja taytdntoon-
panoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista koskevasta
kertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti ja otettu huomioon.

(11)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 sisiltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai
useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynta.

(13) On kuitenkin aiheellista sditdd tietyistd edellytyksisti ja rajoituksista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1
kohdan mukaisesti (luettuna yhdessi sen 6 artiklan kanssa). Erityisesti on aiheellista ennalta varautuvan
lihestymistavan mukaisesti sddtdad kuluttajien ravintoon liittyvdn suojelun kannalta vdhimmdisajanjaksosta
tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisen ja
tuoreina kiytettavaksi tarkoitettujen syotavien kasvien korjuun vililld, paitsi jos jadmid koskevat tiedot osoittavat,
ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkella.

(14) Jotta voidaan lisitd luottamusta paitelmiin, jonka mukaan tehoaine Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-
351 ei vaikuta ihmisten terveyteen, hakijan olisi toimitettava lisitietoja, jotka koskevat tehoaineen Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen tiheyden vihenemistd syotivissd kasvinosissa
kyseistd tehoainetta sisiltdvin kasvinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sithen asti, ettd
todetut tasot ovat alle 10° PMY/g.

(15) On myos aiheellista vaatia, ettd arvioidessaan tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351
sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden hyviksyntdd koskevia hakemuksia jisenvaltiot kiinnittdvat erityistd huomiota
kayttajien ja tyontekijoiden suojeluun.

(16) Sen vuoksi taytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(®) EFSA Journal DOL https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6879
http://www.efsa.europa.eu
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(17) Tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyvaksynnidn voimassaoloaikaa pidennettiin 15
pdivddn elokuuta 2024 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2023/689 (), jotta uusimismenettely saataisiin
paatokseen ennen kuin kyseisen tehoaineen hyviksynnin voimassaolo padttyy. Koska uusimista koskeva paitos on
tehty ennen voimassaolon myo6hennettyd paddttymispdivad, titd asetusta olisi sovellettava kyseistd padivimadraad
aikaisemmin.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessi I esitetyn tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 hyviksynti kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

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

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

3 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2023.

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

Tehty Brysselissd 23 piivind toukokuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2023/689, annettu 20 piivind maaliskuuta 2023, tdytintoonpanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tehoaineiden Bacillus subtilis (Cohn 1872) kanta QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kannat ABTS-1857 ja GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyyppi H-14) kanta AM65-52, Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki kannat ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ja EG 2348, Beauveria bassiana kannat ATCC 74040 ja GHA,
klodinafoppi, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), syprodiniili, diklorproppi-P, fenpyroksimaatti, fosetyyli, malationi, mepanipyriimi,
metkonatsoli, metrafenoni, pirimikarbi, pyridabeeni, pyrimetaniili, rimsulfuroni, spinosadi, Trichoderma asperellum (aiemmin T.
harzianum) kannat ICC012, T25 ja TV1, Trichoderma atroviride (aiemmin T. harzianum) kanta T11, Trichoderma gamsii (aiemmin T. viride)
kanta ICC080, Trichoderma harzianum kannat T-22 ja ITEM 908, triklopyyri, trineksapakki, tritikonatsoli ja tsiraami hyviksynnin
voimassaoloajan pidentdmisestd (EUVL L 91, 29.3.2023, 5. 1).



LITEI

Nimi, tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
paattymispaiva

Erityiset saannokset

Bacillus thuringiensis subsp.
kurstaki kanta ABTS-351

Ei sovelleta.

Ei merkityksellisid
epdpuhtauksia

1. heinidkuuta 2023

30. kesakuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa sdddettyjen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta
ABTS-351 koskevan tarkastelukertomuksen pditelmit ja erityisesti
sen lisaykset I ja II.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdvi erityistd
huomiota

— kiéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn lahtokohtaisesti mahdollisina her-
kistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedellytyksiin
kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kéytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ymparistoolosuhteiden saily-
misté ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin aikana, jotta
varmistetaan valmisteluasiakirjassa SANCO[12116/2012 () tar-
koitettujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tayt-
tyminen;

Kayttoedellytyksiin on sisillyttidva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jdtettdvd vihintddn kahden péivin ajanjakso tehoainetta Bacil-
lus thuringiensis subsp kurstaki kanta ABTS-351 sisiltdvin kasvin-
suojeluaineen levittimisen ja tuoreina kiytettivaksi tarkoitettujen
syotdvien kasvien korjuun vililld, paitsi jos saatavilla olevat mita-
tut tai arvioidut jaamii koskevat tiedot osoittavat, ettd tehoaineen
Bacillus thuringiensis subsp kurstaki kanta ABTS-351 tasot ovat alle
10° PMY/g korjuuhetkelld.
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Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (') Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vihintddn yhdestd edustavasta syotavista kasvista (kaali ja tomaa-
tit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp
kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen tiheyden vahene-
mistd syotavissd kasvinosissa kyseistd tehoainetta sisaltivin kas-
vinsuojeluaineen levittimisajankohdasta sadonkorjuuseen tai sii-
hen asti, ettd todetut tasot ovat alle 10° PMY/g, mukaan lukien
mikro-organismien sdilyvyyttd koskevat tiedot ndytteenoton ja
itionlaskenta-analyysin vililld. Hakijan ja esittelevin jasenvaltion
on sovittava kdytettavistd menetelmisti ja protokollista. Hakijan
on toimitettava pyydetyt tiedot 13 paivdan joulukuuta 2025 men-

nessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() 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

LITEII
Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:
1) Poistetaan A osassa oleva 195 kohta;
2) Lisdtddn B osaan kohta seuraavasti:
Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyviksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sddnnokset
padttymispdivd
"162 | Bacillus thuringiensis Ei sovelleta. | Ei merkityksellisid 1. heindkuuta 2023 | 30. kesdkuuta 2038 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa

subsp. kurstaki kanta
ABTS-351

epdpuhtauksia

saddettyjen yhdenmukaisten periaatteiden
taytintdonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki kanta ABTS-351 koskevan
tarkastelukertomuksen paitelmait ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettiva
erityistd huomiota

— kayttdjien ja tyontekijéiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetddn liahtokohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kayttoedelly-
tyksiin kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympiristdolosuhteiden
sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin
aikana,  jotta  varmistetaan  valmisteluasiakirjassa
SANCO(12116/2012 (%) tarkoitettujen mikrobikontaminaa-
tiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen;

Kéyttoedellytyksiin on sisillyttiva seuraavat
riskinhallintatoimenpiteet:

— on jitettdva vdhintddn kahden piivin ajanjakso tehoainetta
Bacillus thuringiensis subsp aizawai kanta ABTS-351 siséltdvin
kasvinsuojeluaineen levittdmisen ja tuoreina kaytettdviksi
tarkoitettujen sy6tavien kasvien korjuun valilld, paitsi jos saa-
tavilla olevat mitatut tai arvioidut jidmid koskevat tiedot
osoittavat, ettd tehoaineen Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kanta ABTS-351 tasot ovat alle 10° PMY/g korjuuhetkell.
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Nro Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
paattymispaiva

Erityiset sadnnokset

Hakijan on toimitettava komissiolle, jasenvaltioille ja
elintarviketurvallisuusviranomaiselle lisitiedot seuraavista:

— vahintddn yhdestd edustavasta syotavistd kasvista (kaali ja
tomaatit) tiedot, jotka koskevat tehoaineen Bacillus thuringien-
sis subsp kurstaki kanta ABTS-351 elinkykyisten itididen
tiheyden vidhenemistd syotavissa kasvinosissa kyseistd tehoai-
netta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen levittdmisajankohdasta
sadonkorjuuseen tai siihen asti, ettd todetut tasot ovat alle
10° PMY/g, mukaan lukien mikro-organismien sdilyvyytti
koskevat tiedot ndytteenoton ja itidnlaskenta-analyysin
vililld. Hakijan ja esittelevin jdsenvaltion on sovittava kéytet-
tavistd menetelmisti ja protokollista 13 pdivédin joulukuuta

2025 mennessa.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvissd uusimista koskevassa kertomuksessa.

() 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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