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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/147,
annettu 30 pidivind tammikuuta 2019,

Beauveria bassianan kanta PPRI 5339 -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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Alankomaat vastaanotti 1 pdivind lokakuuta 2014 asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1 kohdan
mukaisesti yrityksen BASF Corporation hakemuksen Beauveria bassianan kanta PPRI 5339 -tehoaineen
hyviksymiseksi.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Alankomaat, joka oli nimetty esittelevaksi
jasenvaltioksi, ilmoitti 2 pdivind kesdkuuta 2015 hakijalle, muille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle, jdljempanad ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa
kisiteltavaksi.

(3)  Esittelevd jdsenvaltio toimitti 22 pdivind joulukuuta 2016 arviointikertomuksen luonnoksen komissiolle ja
kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle; siind arvioitiin, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tdyttdvin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit.

(4)  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. Esittelevan jdsenvaltion niistd lisitiedoista
tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle pdivitetyn arviointikertomuksen luonnoksen
muodossa marraskuussa 2017.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 12 paivind maaliskuuta 2018 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pddtelmansd () siitd, voidaanko Beauveria bassianan kanta PPRI 5339 -tehoaineen olettaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paitelménsa
julkisesti saataville.

(6)  Komissio esitti pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle 24 paivind lokakuuta 2018 Beauveria
bassianan kanta PPRI 5339 -tehoainetta koskevan tarkastelukertomuksen luonnoksen ja asetusluonnoksen
Beauveria bassianan kannan PPRI 5339 hyviksymisestd.

(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 kéyttotarkoitusten osalta.

(8)  Nain ollen on aiheellista hyvaksya Beauveria bassianan kanta PPRI 5339.

(9)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja ottaen huomioon
nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen liittdd tiettyja edellytyksid.
Edellytyksiin on aiheellista sisallyttda tarvittaessa riskinhallintatoimenpiteit.

(") EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA (Elintarviketurvallisuusviranomainen), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Beauveria bassiana strain PPRI 5339. EFSA Journal 2018;16(4):5230, 18 pp. doi:10.2903/j.efsa.2018.5230.
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(10)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytint66npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 () liitettd olisi muutettava.

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

mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyvaksytdan liitteessd [ esitetty Beauveria bassianan kanta PPRI 5339 -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 30 pdivand tammikuuta 2019.

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
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyviksymispdivad I-}.)‘fvéiksym‘l'é.in” Erityiset maaraykset

padttymispdiva
Beauveria bassiana kanta | Ei sovelleta Beauverisiinin 20. helmikuuta | 20. helmikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhden-
PPRI 5339 enimmaismaara: 2019 2029 mukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon Beauveria
Viitenumero 0,5 mg/kg ba.ssmr!an kall.n@i PP}}I. 513139 koskevan tarkastelukertomuksen paitelmat ja eri-
kansainvilisessi tyisesti sen lisaykset I ja IL
kantakokoelmassa Tassd yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota

Agricultural Research
Culture Collection
(NRRL): NRRL 50757

— Beauverisiini-metaboliitin pitoisuuden tasoon sdilyvyysaikaa koskevissa tut-
kimuksissa B. bassianan kantaa PPRI 5339 sisiltivien formulaatioiden varas-
toinnin jilkeen;

— vaikutuksiin polyttdjiin, jotka tuotiin kasvihuoneisiin sellaisille formulaati-
oille altistumisen jilkeen, jotka poikkeavat hyviksynnin perustana kiyte-
tystd edustavasta formulaatiosta;

— kayttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd B. bassianan
kantaa PPRI 5339 pidetddn kaikkien mikro-organismien tapaan mahdolli-
sena herkistymisen aiheuttajana.

Ympiristoolosuhteiden séilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoprosessin
aikana on valvottava tarkasti, jotta varmistetaan valmisteluasiakirjassa
SANCO/[12116/2012 () tarkoitettujen mikrobiologista kontaminaatiota koske-
vien raja-arvojen tdyttyminen.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa sisillyttavi riskinhallintatoimenpiteitd.

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

LIITE I

Lisdtddn tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan B osaan seuraava kohta:

"131

Beauveria bassiana
kanta PPRI 5339

Viitenumero
kansainvilisessi
kantakokoelmassa
Agricultural Research
Culture Collection
(NRRL): NRRL 50757

Ei sovelleta

Beauverisiinin
enimmaismaara:
0,5 mg/kg

20. helmi-
kuuta 2019

20. helmi-
kuuta 2029

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen yhden-
mukaisten periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava huomioon Beau-
veria bassianan kantaa PPRI 5339 koskevan tarkastelukertomuksen paatelmat
ja erityisesti sen lisdykset I ja IL

Tissé yleisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettava erityistd huomiota

— Beauverisiini-metaboliitin pitoisuuden tasoon sdilyvyysaikaa koskevissa
tutkimuksissa B. bassianan kantaa PPRI 5339 sisiltdvien formulaatioiden
varastoinnin jilkeen;

— vaikutuksiin p6lyttdjiin, jotka tuotiin kasvihuoneisiin sellaisille formulaati-
oille altistumisen jilkeen, jotka poikkeavat hyviksynnin perustana kiyte-
tystd edustavasta formulaatiosta;

— kiyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun ottaen huomioon, ettd B. bassianan
kantaa PPRI 5339 pidetddn kaikkien mikro-organismien tapaan mahdolli-
sena herkistymisen aiheuttajana.

Ympiristoolosuhteiden sdilymistd ja laadunvalvonta-analyysia tuotantoproses-
sin aikana on valvottava tarkasti, jotta varmistetaan valmisteluasiakirjassa
SANCO/12116/2012 (*) tarkoitettujen mikrobiologista kontaminaatiota kos-
kevien raja-arvojen tdyttyminen.

Kayttoedellytyksiin on tarvittaessa siséllyttava 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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