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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/383,
annettu 4 piivinid maaliskuuta 2022,

vihiriskisen tehoaineen Metarhizium brunneum kanta Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var.

anisopliae kanta BIPESCO 5|F52) hyviksynnin uusimisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille

saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
seki 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 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 péivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (')
ja erityisesti sen 20 artiklan 1 kohdan yhdessi sen 22 artiklan 1 kohdan kanssa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission direktiivilli 2008/113/EY () sisillytettiin Metarhizium brunneum kanta Ma 43 (aiemmin Metarhizium
anisopliae var. anisopliae kanta BIPESCO 5/F52) neuvoston direktiivin 91/414/ETY () liitteeseen I tehoaineena.

(2)  Direktiivin 91/414/ETY liitteessd I olevia tehoaineita pidetddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
hyviksyttyind, ja ne luetellaan komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 (%) liitteessd olevassa A
osassa.

(3)  Tehoaineen Metarhizium brunneum kanta Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var. anisopliae kanta BIPESCO 5/F52)
hyvaksynta, sellaisena kuin se on esitettynd tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevassa A
osassa, paittyy 30 pdivind huhtikuuta 2022.

(4)  Tehoaineen Metarhizium brunneum kanta BIPESCO 5/F52 hyviksynnin uusimisesta on jétetty hakemus komission
taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 (°) 1 artiklan mukaisesti kyseisessd artiklassa sdddetyssd madrdajassa.

() 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 sisallyttdmiseksi siihen tehoaineina (EUVL L 330, 9.12.2008, s. 6).

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

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

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 8442012, annettu 18 péivind syyskuuta 2012, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
uusimismenettelyn tdytintdonpanemiseksi kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 252, 19.9.2012, s. 26).



L 76/2 Euroopan unionin virallinen lehti 7.3.2022

(5)  Hakijat ovat toimittaneet tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 8442012 6 artiklassa vaaditut tdydentévat asiakirja-
aineistot. Esittelevi jasenvaltio totesi hakemuksen tdydelliseksi.

(6)  Esittelevd jasenvaltio laati rinnakkaisesittelijind toimivaa jasenvaltiota kuullen uusimista koskevan arviointiker-
tomuksen luonnoksen ja toimitti sen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jaljempédna ‘elintarviketurvalli-
suusviranomainen’, ja komissiolle 3 pdivdnd kesikuuta 2019.

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

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmoitti 28 pdiviana syyskuuta 2020 komissiolle padtelmansi (%) siitd, voidaanko
Metarhizium brunneum kannan BIPESCO 5[F52 olettaa tdyttdvin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdadetyt
hyviksymiskriteerit. Komissio esitti Metarhizium brunneum kantaan Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kanta BIPESCO 5(F52) liittyvdn uusimista koskevan kertomuksen pysyville kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitealle 21 péivind lokakuuta 2021 ja timidn asetuksen luonnoksen 1 pdivind joulukuuta 2021.
Hakemuksessaan hakijat viittasivat tehoaineeseen nimelld Metarhizium brunneum kanta BIPESCO 5/F52. Komissio
ehdotti tehoaineen nimen muuttamista muotoon Metarhizium brunneum kanta Ma 43. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen vahvistikin, etti BIPESCO 5 ja F52 ovat Ma 43 -kannan alaviljelmii ja ettd nimi alaviljelmit ovat
biologisilta ja geneettisiltd ominaisuuksiltaan samanlaisia eivitki ne eroa alkuperdisestd kannasta Ma 43.

(9) Komissio pyysi hakijoita esittimdin huomautuksensa elintarviketurvallisuusviranomaisen pédtelmastd ja
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 14 artiklan 1 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti uusimista
koskevasta kertomuksesta. Hakijat toimittivat huomautuksensa, ja ne on tutkittu huolellisesti.

(10) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklassa sdddettyjen hyviksymiskriteerien tdyttyminen on osoitettu vihintdin
yhden tehoainetta Metarhizium brunneum kanta Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var. anisopliae kanta BIPESCO
5/F52) sisaltdvin kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kdyttotarkoituksen osalta.

(11) Komissio katsoi lisaksi, ettd Metarhizium brunneum kanta Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var. anisopliae kanta
BIPESCO 5(F52) on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 22 artiklan mukaisesti vihariskisend pidettdvd tehoaine.
Tehoaine tayttad asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd II olevassa 5.2.1 kohdassa vahvistetut edellytykset, koska
se ei ole kantatasolla osoittanut moninkertaista resistenssid ihmis- tai eldinlddketieteessd kaytetyille mikrobilddkkeille.

(12)  Sen vuoksi on aiheellista uusia Metarhizium brunneum kannan Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var. anisopliae
kanta BIPESCO 5/F52) hyvaksyntd vahiriskisend tehoaineena.

(13) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 14 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessd sen 6 artiklan kanssa, mukaisesti ja ottaen

huomioon nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdimyksen hyviksyntddn on kuitenkin tarpeen sisillyttdd tiettyjd
edellytyksid.

(14)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) N:o 540/2011 olisi muutettava.

(15) Asetusta olisi sovellettava Metarhizium brunneum kannan Ma 43 (aiemmin Metarhizium anisopliae var. anisopliae kanta
BIPESCO 5/F52) hyviksynnin voimassaolon padttymistd seuraavasta paivasta.

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

(°) EFSA Journal 2020;18(10):6274. Saatavilla verkossa osoitteessa www.efsa.europa.eu.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tehoaineen hyviksynnin uusiminen
Uusitaan liitteessd [ esitetyn tehoaineen Metarhizium brunneum kanta Ma 43 hyvaksyntd kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.
2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

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

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

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

Sitd sovelletaan 1 pdivastd toukokuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 4 paivand maaliskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



LITEI

Nimi, tunnistenumero TUPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispaiva Hyvaksynnan Erityiset sdannokset
paittymispdiva
Metarhizium brunneum kanta Ei sovelleta Ei merkityksellisid | 1. toukokuuta 2022 | 30. huhtikuuta 2037 | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
Ma 43 epdpuhtauksia tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden

taytdntoonpanemiseksi on otettava huomioon Metarhizium
brunneum kantaan Ma 43 liittyvdn uusimista koskevan
kertomuksen paitelmit ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jisenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd
huomiota kdyttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen ottaen
huomioon, ettd mikro-organismeja pidetddn lahtokohtaisesti
mahdollisena herkistymisen aiheuttajana, ja varmistaen, ettd
kayttoedellytyksiin kuuluu asianmukaisten henkil6nsuojainten

kiytto.

() Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta ja spesifikaatiosta annetaan siihen liittyvassd uusimista koskevassa kertomuksessa.
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Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liite seuraavasti:

LITEII

1) poistetaan A osasta kohta 200 Metarhizium anisopliae var. anisopliae kanta BIPESCO 5/F52;

2) lisitddn D osaan kohta seuraavasti:

Nro Nimi, tunnistenumero [UPAC-nimi Puhtaus () Hyvaksymispéiva Hyvaksynnan Erityiset saannokset
paattymispaivd
36 | Metarhizium brunneum Ei sovelleta Ei merkityksellisid | 1.toukokuuta2022| 30. huhtikuuta | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa
kanta Ma 43 epipuhtauksia 2037 tarkoitettujen yhdenmukaisten periaatteiden

taytintoonpanemiseksi on otettava huomioon Metarhizium
brunneum kantaan Ma 43 liittyvdn uusimista koskevan
kertomuksen paitelmat ja erityisesti sen lisaykset I ja II.

Kokonaisarvioinnissa jdsenvaltioiden on kiinnitettdvad erityistd
huomiota kayttdjien ja tyontekijoiden turvallisuuteen ottaen
huomioon, ettd mikro-organismeja pidetddn ldhtokohtaisesti
mahdollisena herkistymisen aiheuttajana, ja varmistaen, ettd
kayttoedellytyksiin - kuuluu asianmukaisten henkilonsuojainten
kaytto.

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