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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231000
av den 23 maj 2023

om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 i
enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 och om indring av
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av

vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414[EEG (), sdrskilt

artikel 20.1, och

av foljande skil:

(1)

Genom kommissionens direktiv 2008/113/EG () infordes en hinvisning till godkdnnandet av Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai stam GC-91 som verksamt dmne i bilaga I till rddets direktiv 91/414/EEG ().

Verksamma dmnen som i enlighet med artikel 78.3 i forordning (EG) nr 1107/2009 har tagits upp i bilaga I till
direktiv 91/414/EEG anses vara godkinda enligt den forordningen, och de fortecknas i del A i bilagan till
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 (*).

Godkinnandet av det verksamma dmnet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 enligt del A i bilagan till
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 loper ut den 15 augusti 2024.

Den 29 april 2016 limnades en ansokan om fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 in till Nederlinderna, den rapporterande medlemsstaten, och Tyskland, den
medrapporterande medlemsstaten, i enlighet med artikel 1 i kommissionens genomforandeférordning
(EU) nr 844/2012 (°) inom den tidsfrist som foreskrivs i den artikeln.

Sokanden limnade ocksd in den kompletterande dokumentation som krivs enligt artikel 6 i genomférande-
forordning (EU) nr 844/2012 till den rapporterande medlemsstaten, den medrapporterande medlemsstaten,
kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten). Den rapporterande
medlemsstaten konstaterade att ansokan var godtagbar.

Den rapporterande medlemsstaten utarbetade ett utkast till bedomningsrapport om fornyelse i samrdd med den
medrapporterande medlemsstaten och overlimnade det till livsmedelsmyndigheten och kommissionen den
31 juli 2018. I utkastet till bedomningsrapport om fornyelse foreslog den rapporterande medlemsstaten att
godkinnandet av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 skulle fornyas.

EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

Kommissionens direktiv 2008/113/EG av den 8 december 2008 om andring av radets direktiv 91/414/EEG for att ta upp flera
mikroorganismer som verksamma @mnen (EUT L 330, 9.12.2008, s. 6).

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).
Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1107/2009 vad giller férteckningen 6ver godkinda verksamma dmnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1).
Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststillande av de bestimmelser som
behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Livsmedelsmyndigheten skickade utkastet till bedomningsrapport om fornyelse till sokanden och medlemsstaterna
for synpunkter, inledde ett offentligt samrdd om det och vidarebefordrade direfter de mottagna synpunkterna till
kommissionen. Livsmedelsmyndigheten gjorde 4ven den kompletterande sammanfattningen tillgdnglig for
allmanheten.

(8)  Den 30 september 2020 meddelade livsmedelsmyndigheten kommissionen sin slutsats (°) som visar att Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 kan forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning
(EG) nr 1107/2009.

(9)  Kommissionen lade fram en fornyelserapport om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 och ett utkast till
denna forordning for stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder den 19 maj 2021 respektive den
25 januari 2023.

(10) Kommissionen uppmanade sokanden att limna synpunkter pa livsmedelsmyndighetens slutsats och, i enlighet med
artikel 14.1 tredje stycket i genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 (), pd fornyelserapporten. Sokanden
limnade synpunkter som har granskats omsorgsfullt.

(11) Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ar uppfyllda med
avseende pé ett eller flera representativa anvindningsomraden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91.

(12) Godkinnandet av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 bor darfor fornyas.

(13) TIenlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1107/2009 jimf6rd med artikel 6 i samma forordning 4r det dock
nodvandigt att foreskriva vissa villkor. Som en forsiktighetsansats for att skydda konsumenterna vid intag via kosten
ar det i synnerhet lampligt att ange en minimitid mellan applicering av vixtskyddsmedel som innehéller Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 och skord av dtbara grodor som konsumeras rda, savida inte uppgifter om
resthalter visar halter av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 under 10° CFU/g vid skord.

(14) For att oka tilltron till slutsatsen att Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 inte paverkar manniskors hilsa
bor sokanden dessutom limna ytterligare uppgifter om densitetsminskningen av livsdugliga sporer av Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 pd dtbara vixtdelar fran tidpunkten for applicering av ett vixtskyddsmedel
som innehdller detta verksamma dmne fram till tidpunkten for skord eller fram till dess att halterna ligger under
10° CFUJg.

(15) Det ar ocksd lampligt att kriva att medlemsstaterna, nir de bedomer ansokningar om godkinnande av
vixtskyddsmedel som innehéller Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91, dr sirskilt uppmérksamma pé
skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet och skyddet av vilda pollinatorer.

(16) Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(°) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. aizawai strain GC-91”, EFSA Journal, 2020 (DOL: 10.2903j.efsa.2020.6293).

() Den genomforandeférordningen har ersatts av genomforandeforordning (EU) 2020/1740 men den fortsitter att tillimpas pa
forfarandet for fornyelse av godkinnandet av de verksamma dmnen 1) vars godkdnnandeperiod loper ut fore den 27 mars 2024,
och 2) vars godkidnnandeperiod har forlangts till den 27 mars 2024 eller en senare tidpunkt genom en forordning som antogs i
enlighet med artikel 17 i forordning (EG) nr 1107/2009 den 27 mars 2021 eller senare.
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(17) Genom kommissionens genomforandeférordning (EU) 2023/689 (¥) forlingdes godkdnnandeperioden for Bacillus
thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 till den 15 augusti 2024 sd att fornyelseforfarandet hinner slutforas innan
godkinnandeperioden for det verksamma dmnet [6per ut. Eftersom ett beslut om fornyelse har fattats innan den
forlingda godkdnnandeperioden l6per ut bor den hir forordningen emellertid tillimpas tidigare dn det datumet.

(18) De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Fornyelse av godkinnandet av det verksamma dmnet

Godkdnnandet av det verksamma dmnet Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stam GC-91 enligt specifikationen i bilaga I
fornyas under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hér férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 2023.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 23 maj 2023.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(*) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2023/689 av den 20 mars 2023 om 4ndring av genomférandeforordning (EU)
nr 540/2011 vad giller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai stammarna ABTS-1857 och GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp H-14) stam
AMG65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki stammarna ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 och EG 2348, Beauveria bassiana
stammarna ATCC 74040 och GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, diklorprop-P, fenpyroximat, fosetyl,
malation, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, pyridaben, pyrimetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum
(tidigare T. harzianum) stammarna ICC012, T25 och TV1, Trichoderma atroviride (tidigare T. harzianum) stam T11, Trichoderma gamsii
(tidigare T. viride) stam 1CC080, Trichoderma harzianum stammarna T-22 och ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol och ziram
(EUTL 91, 29.3.2023,s. 1).



BILAGA 1
Trivialnamn, Namn enligt . Datum for Godkinnande till och 1 .
identifikationsnummer IUPAC Renhetsgrad () godkinnande med Sarskilda bestammelser
Bacillus thuringiensis subsp. | Ej tillimpligt | Inga relevanta fororeningar 1juli 2023 30 juni 2038 Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i

aizawai GC-91

forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i
granskningsrapporten om Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91,
sarskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmiérksamma pa f6ljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med
tanke pd att mikroorganismer betraktas som potentiellt sensibi-
liserande, och medlemsstaterna ska sakerstlla att krav pa lamplig
personlig skyddsutrustning ingdr i villkoren f6r anvindning.

— Producenten ska sikerstlla strikt bevaring av miljoforhéllanden
och analys av kvalitetskontrollen under tillverkningsprocessen sé
att granserna for mikrobiell kontaminering i enlighet med arbets-
dokumentet SANCO/[12116/2012 () inte 6verskrids.

— Skyddet av vilda pollinatérer (sirskilt honungsbilarver och hum-
lor). Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta sirskilda
riskreducerande atgirder.

Villkoren for anvindning ska omfatta foljande riskreducerande
atgirder:

— Det ska vara en minimitid pa 2 dagar mellan applicering av vaxt-
skyddsmedel som innehaller Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
GC-91 och skord av dtbara grodor som konsumeras rda, svida
inte uppmitta eller uppskattade uppgifter om resthalter visar hal-
ter av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 under 10° CFU/g
vid skord.

€C0T'sve

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

61/9€1 1



Trivialnamn, Namn enligt
identifikationsnummer IUPAC

Renhetsgrad (')

Datum for
godkdnnande

Godkinnande till och
med

Sdrskilda bestimmelser

Sokanden ska inkomma med ytterligare information till
kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten om
foljande:

— Uppgifter for minst en representativ dtbar groda (dvs. kirnfruk-
ter, druvor och tomater) om densitetsminskningen av livsdugliga
sporer av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 pa dtbara
vixtdelar fran tidpunkten for applicering av ett vixtskyddsmedel
som innehdller detta verksamma dmne fram till tidpunkten for
skord eller fram till dess att halterna ligger under 10° CFU/g,
inklusive uppgifter om mikroorganismernas lagringsstabilitet
mellan provtagningen och rikningen av sporer. Sokanden och
den rapporterande medlemsstaten ska komma Gverens om
vilka metoder och protokoll som ska anvindas. S6kanden ska
inkomma med den begirda informationen senast den 13 decem-
ber 2025.

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

07/9¢1 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

€C0TSve


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Bilagan till genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras pd foljande sitt:

1. Tdel A ska post 193 utga.

2. Tdel B ska f6ljande post liggas till:

BILAGA 1

Trivialnamn, Namn enligt Datum for Godkinnande till och s .‘
Nummer identifikationsnummer [UPAC Renhetsgrad () godkdnnande med Sérskilda bestimmelser
160 | Bacillus thuringiensis subsp. | Ej Inga relevanta 1 juli 2023 30 juni 2038 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i
aizawai GC-91 tillampligt | fororeningar artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till

slutsatserna i granskningsrapporten om Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai GC-91, sirskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sarskilt
uppmirksamma pa foljande:

— Skyddet av de personer som hanterar vixtskyddsmedlet, med

tanke pa att mikroorganismer betraktas som potentiellt sensi-
biliserande, och medlemsstaterna ska sikerstilla att krav pa
lamplig personlig skyddsutrustning ingdr i villkoren for
anvindning.

Producenten ska sikerstdlla strikt bevaring av miljoforhallan-
den och analys av kvalitetskontrollen under tillverkningspro-
cessen sd att granserna for mikrobiell kontaminering i enlighet
med arbetsdokumentet SANCO(12116/2012 (3 inte 6ver-
skrids.

Skyddet av vilda pollinatérer (srskilt honungsbilarver och
humlor). Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta sir-
skilda riskreducerande étgirder.

Villkoren for anvindning ska omfatta foljande riskreducerande
atgarder:

— Det ska vara en minimitid pd 2 dagar mellan applicering av

vixtskyddsmedel som innehéller Bacillus thuringiensis subsp.
aizawai GC-91 och skord av dtbara grodor som konsumeras
rda, sdvida inte uppmitta eller uppskattade uppgifter om
resthalter visar halter av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
GC-91 under 10° CFU/g vid skord.

€C0T'sve

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

12/9¢1 1



Trivialnamn,

Nummer . o
identifikationsnummer

Namn enligt
IUPAC

Renhetsgrad ()

Datum for
godkinnande

Godkinnande till och
med

Sirskilda bestimmelser

Sokanden ska inkomma med ytterligare information till
kommissionen, medlemsstaterna och livsmedelsmyndigheten om
foljande:

— Uppgifter for minst en representativ dtbar groda (dvs. kirn-
frukter, druvor och tomater) om densitetsminskningen av livs-
dugliga sporer av Bacillus thuringiensis subsp. aizawai GC-91 pa
dtbara vaxtdelar fran tidpunkten for applicering av ett vaxt-
skyddsmedel som innehdller detta verksamma dmne fram till
tidpunkten for skord eller fram till dess att halterna ligger
under 105 CFU/g, inklusive uppgifter om mikroorganismernas
lagringsstabilitet mellan provtagningen och rikningen av spo-
rer. Sokanden och den rapporterande medlemsstaten ska
komma 6verens om vilka metoder och protokoll som ska
anvindas. Sokanden ska inkomma med den begirda informa-
tionen senast den 13 december 2025.”

() Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i fornyelserapporten.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

7Tlost 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

€C0TSve


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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