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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/106,
annettu 22 piivinid tammikuuta 2025,

tehoaineen Bacillus subtilis kanta RTI477 hyviksymisesti vihiriskiseni tehoaineena Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti sekd 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 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (})
ja erityisesti sen 13 artiklan 2 kohdan yhdessi sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

(6)

Alankomaat vastaanotti 1 paivand huhtikuuta 2019 yritykseltdi FMC Agricultural Solutions A/[S asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan mukaisen hakemuksen, joka koski tehoaineen Bacillus subtilis kanta RTI477
hyviksymista.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Alankomaat ilmoitti esittelevind jasenvaltiona 17
pdivind toukokuuta 2019 hakijalle, muille jdsenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle, jaljempana "elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kasiteltavaksi.

Esittelevd jdsenvaltio toimitti 3 pdivina elokuuta 2022 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja kopion siitd
elintarviketurvallisuusviranomaiselle; kertomuksessa arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttivin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt hyviksymiskriteerit.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti esitteleviltd jasenvaltiolta saadun arviointikertomuksen luonnoksen
hakijalle ja  muille  jisenvaltioille.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  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 pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen muodossa maaliskuussa 2024.

Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 31 pdivind heindkuuta 2024 hakijalle, jasenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd () siitd, voidaanko techoaineen Bacillus subtilis kanta RTI477 olettaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelménsa
julkisesti saataville.

Komissio esitti tehoainetta Bacillus subtilis kanta RTI477 koskevan tarkastelukertomuksen 2 pdivini lokakuuta 2024
ja asetusluonnoksen 5 péivini joulukuuta 2024 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107foj.
(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus subtilis strain RTI477, EFSA Journal,

2024;22:¢8989, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8989.
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(7)  Komissio pyysi hakijaa esittimaddn huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pddtelmastd ja asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti tarkastelukertomuksesta. Hakija toimitti huomautuksensa, ja
ne on tutkittu huolellisesti.

(8)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vahintddn
yhden kyseistd tehoainetta sisaltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kayttotarkoituksen osalta
ja erityisesti tutkittujen ja tarkastelukertomuksessa lueteltujen kéyttotarkoitusten osalta.

(9)  Komissio katsoi lisdksi, ettd Bacillus subtilis kanta RTI477 on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukaisesti
vihiriskisend pidettdva tehoaine. Bacillus subtilis -kanta RTI477 tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II
olevassa 5.2.1 kohdassa vahvistetut edellytykset, joita sovelletaan Bacillus subtilis -kannan RTI477 hyviksymisme-
nettelyyn, koska Bacillus subtilis -kanta RTI477 ei ole osoittanut kantatasolla moninkertaista resistenssid ihmis- tai
eldinlddketieteessd kdytetyille mikrobildakkeille.

(10) Nain ollen on aiheellista hyviksya Bacillus subtilis -kanta RTI477 vahdriskiseni tehoaineena.

(11) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan, luettuna yhdessa sen 6 artiklan kanssa, mukaisesti ja nykyisen
tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen sisillyttdd tiettyjd edellytyksii ja rajoituksia,
jotta voidaan varmistaa asiaankuuluvaa mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen tdyttyminen ja kayttdjien ja
tyontekijoiden suojelu ottaen huomioon, ettd mikro-organismeja pidetddn ldhtGkohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina.

(12)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 22 artiklan 2 kohdan kanssa,
komission tdytantoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 () olisi muutettava.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I esitetty tehoaine Bacillus subtilis kanta RTI477 kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 pdivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVL L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/106/oj
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3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 22 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus ()

Hyvaksymispéivd

Hyvaksynnin
padttymispaiva

Erityiset sadnnokset

Bacillus subtilis
RTI477

Ei sovelleta

Ei merkityksellisid
epapuhtauksia

12. helmikuuta
2025

12. helmikuuta 2040

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus subtilis RTI477 koskevan
tarkastelukertomuksen pddtelmit ja erityisesti sen lisdykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota
— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd mikro-
organismeja pidetdidn lihtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kdyttdedellytyksiin kuuluu

asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— siihen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympéristdolosuhteiden sdilymistd ja
laadunvalvonta-analyysid valmistusprosessin aikana, jotta voidaan
varmistaa OECD:n asiakirjassa "OECD Issue Paper on Microbial
Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products No.

65" () vahvistettujen mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen
noudattaminen.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttdva riskinhallintatoimenpiteita.

() Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
()  Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjesté (OECD): https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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LITEII

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

Nro

Nimi,
tunnistenumero

IUPAC-nimi

Puhtaus ()

Hyviksymispaivi

Hyviksynnin
pdattymispaiva

Erityiset sddnnokset

”50

Bacillus subtilis
RTI477

Ei sovelleta

Ei merkityksellisia
epdpuhtauksia

12. helmikuuta
2025

12 helmikuuta
2040

Asetuksen (EY) N:o 11072009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen
yhdenmukaisten perjaatteiden taytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Bacillus subtilis RTI477 koskevan
tarkastelukertomuksen péitelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja IL.

Kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd

huomiota

— kéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd
mikro-organismeja pidetdin lihtokohtaisesti mahdollisina
herkistymisen aiheuttajina, ja varmistaen, ettd kdyttoedellytyksiin
kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten kaytto;

— sithen, ettd tuottaja valvoo tarkasti ympdristoolosuhteiden
sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysid valmistusprosessin
aikana, jotta voidaan varmistaa OECD:n asiakirjassa "OECD Issue
Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest
Control Products No. 65” (%) vahvistettujen
mikrobikontaminaatiota koskevien raja-arvojen noudattaminen.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttava
riskinhallintatoimenpiteita.

()

Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
() Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto (OECD): https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.”
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