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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/216,
annettu 1 piivini helmikuuta 2023,

vahiriskisen tehoaineen Trichoderma atrovirile AGR2 hyviksymisestd kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 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 pdivand 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) Ranska vastaanotti 24 pdivind huhtikuuta 2018 yritykseltd Agrolor asetuksen (EY) N:o 1107/2009 7 artiklan 1
kohdan mukaisen hakemuksen tehoaineen Trichoderma atroviride AGR2 hyviksymiseksi.

(2)  Kyseisen asetuksen 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti Ranska ilmoitti esittelevdnd jasenvaltiona 5 pdivand kesikuuta
2018 hakijoille, muille jisenvaltioille, komissiolle ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempini
elintarviketurvallisuusviranomainen’, ettd hakemus voidaan ottaa kisiteltaviksi.

(3)  Arvioituaan, voidaanko kyseisen tehoaineen olettaa tayttivin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa saddetyt
hyviksymiskriteerit, esittelevd jasenvaltio toimitti 23 paivind kesikuuta 2020 arviointikertomuksen luonnoksen
komissiolle ja kopion siitd elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti
arviointikertomuksen luonnoksen hakijalle ja muille jisenvaltiolle.

(5)  Se pyysi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 12 artiklan 3 kohdan mukaisesti hakijaa toimittamaan lisitietoja
jasenvaltioille, komissiolle ja elintarviketurvallisuusviranomaiselle.

(6)  Esittelevin jdsenvaltion ndistd lisitiedoista tekemd arviointi toimitettiin elintarviketurvallisuusviranomaiselle
arviointikertomuksen pdivitetyn luonnoksen muodossa.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen toimitti 20 pdivdnd tammikuuta 2022 hakijalle, jisenvaltioille ja komissiolle
pditelmadnsd () siitd, voidaanko tehoaineen Trichoderma atroviride AGR2 olettaa tdyttivin asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddetyt hyviksymiskriteerit. Elintarviketurvallisuusviranomainen asetti paatelmansi
julkisesti saataville.

(8)  Komissio esitti tehoainetta Trichoderma atroviride AGR2 koskevan tarkastelukertomuksen ja timin asetuksen
luonnoksen 14 piivini heindkuuta 2022 pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitealle.

(9) Komissio pyysi hakijaa toimittamaan tarkastelukertomusta koskevat huomautuksensa. Hakija toimitti
huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

() EUVLL 309,24.11.2009, s. 1.

(%) EFSA (Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen), 2022. Piitelmd tehoaineen Trichoderma atroviride AGR2-kantaa sisdltivien
torjunta-aineiden riskinarviointia koskevasta vertaisarvioinnista, EFSA Journal 2022;20(3):7199 DOL: 10.2903/j.efsa.2022.7199.
Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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(10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden kyseistd tehoainetta sisdltdvin kasvinsuojeluaineen yhden edustavan, tutkitun ja tarkastelukertomuksessa
esitetyn kayttotarkoituksen osalta.

(11) Komissio katsoo lisdksi, ettd Trichoderma atroviride AGR2 on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukainen
vahariskinen tehoaine. Trichoderma atroviride AGR2 ei ole huolta aiheuttava mikro-organismi ja tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5.2 kohdassa vahvistetut edellytykset.

(12) Ndin ollen on aiheellista hyvaksya Trichoderma atroviride AGR2 vahiriskisend tehoaineena.

(13) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja
teknisen tietimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen liittad tiettyjd edellytyksia.

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksyminen

Hyviksytadn liitteessa [ esitetty tehoaine Trichoderma atroviride AGR2 kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

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

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

3 artikla
Voimaantulo

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

ama asetu n kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd velletaan sellaisenaan kaikissa
T setus on kaikilta osilt lvoitt. siti sovellet. 11 kaikiss
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 paiviand helmikuuta 2023.
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, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (')

Hyvaksymispaiva

Hyviksynnin
pdattymispaiva

Erityiset saannokset

Trichoderma atroviride |ei saatavilla | Tehoaineen Trichoderma atroviride
AGR2 AGR2 nimellispitoisuus teknisessd
tuotteessa ja valmisteessa on
vihintddn: 5 x 10" PMY kg
nimellisesti: 1 x 10" PMY kg
enintddn: 1 x 10" PMY kg Ei
merkityksellisid epdpuhtauksia

22. helmikuuta 2023

21. helmikuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden
taytantoonpanemiseksi on otettava huomioon tehoainetta
Trichoderma atroviride AGR2 koskevan tarkastelukertomuksen
paatelmat ja erityisesti sen lisdykset I ja IL.

Tassd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on kiinnitettiva

erityistd huomiota

— kasvinsuojeluaineissa kdytetyn kaupallisesti valmistetun
teknisen aineiston spesifikaatioon, mukaan lukien merki-
tyksellisten toissijaisten aineenvaihduntatuotteiden kaikki
ominaisuudet;

— kayttijien ja tyontekijoiden suojeluun, silld mikro-organis-
meja pidetddn lihtokohtaisesti mahdollisina herkistymisen
aiheuttajina. Henkilosuojainten tai hengityksensuojainten
kayttod voidaan suositella ithon kautta tai hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen vahentdmiseksi.

() Lisatietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

€C0CCe

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

6/0¢ 1



LITEII

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

Nro Nimi, tunnistenumero

[UPAC-nimi

Puhtaus (')

Hyviksymispaivd

Hyviksynnin
pdattymispaiva

Erityiset saannokset

”42 | Trichoderma atroviride
AGR2

ei saatavilla

Tehoaineen Trichoderma
atroviride AGR2
nimellispitoisuus teknisessi
tuotteessa ja valmisteessa on
vahintddn: 5 x 10" PMY kg
nimellisesti: 1 x 10'2 PMY kg
enintddn: 1 x 10" PMY/kg Ei
merkityksellisid
epapuhtauksia

22. helmikuuta 2023

21. helmikuuta 2038

Asetuksen (EY) N:o 11072009 29 artiklan 6
kohdassa tarkoitettujen yhdenmukaisten
periaatteiden tdytintoonpanemiseksi on otettava
huomioon tehoainetta Trichoderma atroviride AGR2
koskevan tarkastelukertomuksen péitelmit ja
erityisesti sen lisaykset I ja IL
Tdssd kokonaisarvioinnissa jasenvaltioiden on
kiinnitettdva erityistd huomiota
— kasvinsuojeluaineissa kdytetyn kaupallisesti val-
mistetun teknisen aineiston spesifikaatioon,
mukaan lukien merkityksellisten toissijaisten
aineenvaihduntatuotteiden kaikki ominaisuudet;
— kiéyttdjien ja tyontekijoiden suojeluun, silld
mikro-organismeja  pidetddn lahtokohtaisesti
mahdollisina herkistymisen aiheuttajina. Henki-
l6suojainten tai hengityksensuojainten kayttod
voidaan suositella ihon kautta tai hengitysteitse
tapahtuvan altistumisen vahentimiseksi.”

() Lisitietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.
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