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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 827/2013,
29. august 2013,

millega kiidetakse heaks toimeaine Aureobasidium pullulans (tiived DSM 14940 ja DSM 14941)
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidrusega (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise kohta ning muudetakse komisjoni rakendusméiruse (EL) nr 540/2011 lisa

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta méirust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja noukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, () eriti selle artikli
13 loiget 2 ja artikli 78 Ioiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 80 Idike 1
punktile a  kohaldatakse = ndukogu  direktiivi
91/414/EMU (?) seoses heakskiitmise menetluse ja tingi-
mustega nende toimeainete suhtes, mille kohta on enne
14. juunit 2011 vastu vetud otsus kooskdlas nimetatud
direktiivi artikli 6 1dikega 3. Aureobasidium pullulansi
(tived DSM 14940 ja DSM 14941) puhul on mdiruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 80 ldike 1 punkti a tingi-
mused tdidetud komisjoni otsusega 2008/953/EU ().

() Kooskolas direktiivi 91/414/EMU artikli 6 Ioikega 2
esitas ettevote bio-ferm Biotechnologische Entwicklung
und Produktion GmbH Austriale 17. aprillil 2008 taot-
luse toimeaine Aureobasidium pullulans (tived DSM
14940ja DSM  14941)  kandmiseks  direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse. Otsusega 2008/953/EU kinnitati,
et toimik on téielik ning seda voib pidada pohimétteliselt
vastavaks direktiivi 91/414/EMU 1I ja III lisas esitatud
andme- ja teabenduetele.

(3)  Konealuse toimeaine mdju inimeste ja loomade tervisele
ning keskkonnale taotleja kavandatud kasutusviiside

() ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1.

(%) Noukogu direktiiv 91/414/EMU, 15. juuli 1991, taimekaitsevahen-
dite turuleviimise kohta (EUT L 230, 19.8.1991, lk 1).

(*) Komisjoni otsus 2008/953/EU, 8. detsember 2008, millega tunnis-
tatakse pohimotteliselt tdielikuks toimikud, mis on esitatud iiksik-
asjalikuks labivaatuseks seoses Aureobasidium pullulans’i ja dinaatrium-
fosfonaadi véimaliku kandmisega ndukogu direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse (ELT L 338, 17.12.2008, 1k 62).

puhul on hinnatud direktiivi 91/414/EMU artikli 6
1igete 2 ja 4 kohaselt. Mddratud referentliikmesriik esitas
hindamisaruande projekti 17. detsembril 2009. Komis-
joni mdaidruse (EL) nr 188/2011 (¥ artikli 11 1dike 6
kohaselt nduti taotlejalt 26. juulil 2011 tdiendavat teavet.
Austria hinnang tdiendavatele andmetele esitati ajakohas-
tatud esialgse hindamisaruandena 2012. aasta jaanuaris.

(4)  Esialgse hindamisaruande on labi vaadanud litkmesriigid
ja Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusa-
met”). Toiduohutusamet esitas komisjonile oma jireldu-
se (°) pestitsiidse toimeaine Aureobasidium pullulans (tiived
DSM 14940 ja DSM 14941) kasutamise riskihindamist
kisitleva eksperdihinnangu kohta 2. aprillil 2013. Liik-
mesriigid ja komisjon vaatasid esialgse hindamisaruande
ja  toiduohutusameti jireldused 1ldbi toiduahela ja
loomatervishoiu alalises komitees ning 16. juulil 2013
vormistati komisjoni 16plik labivaatusaruanne Aureobasi-
dium pullulans’i (tiived DSM 14940 ja DSM 14941) kohta.

(5)  Mitmest senisest uuringust on ilmnenud, et Aureobasidium
pullulans’i (tived DSM 14940 ja DSM 14941) sisaldavad
taimekaitsevahendid voivad eeldatavalt iildjoontes vastata
direktiivi 91/414/EMU artikli 5 18ike 1 punktides a ja b
ning artikli 5 15ikes 3 sdtestatud nduetele, eelkdige seoses
komisjoni ldbivaatusaruandes uuritud ja iiksikasjalikult
kirjeldatud kasutusviisidega. Seepirast on asjakohane
Aureobasidium  pullulans  (tived DSM 14940 ja DSM
14941) heaks kiita.

(6)  Enne toimeaine heakskiitmist tuleks jatta piisav ajavahe-
mik, et litkmesriigid ja huvitatud isikud saaksid teha ette-
valmistusi heakskiitmisest tulenevate uute nduete tditmi-
seks.

(7)  lma et see piiraks mairuses (EU) nr 1107/2009 sites-
tatud kohustusi, mis kaasnevad toimeaine heakskiitmi-
sega, ja vottes arvesse eriolukorda, mille p&hjustas
tileminek direktiivilt 91/414/EMU méirusele (EU) nr
1107/2009, tuleks siiski kohaldada jirgmisi meetmeid.
Liikmesriikidele tuleks pérast toimeaine heakskiitmist

(%) Komisjoni mdairus (EL) nr 188/2011, 25. veebruar 2011, millega

sitestatakse iiksikasjalikud eeskirjad ndukogu direktiivi 91/414/EMU
rakendamiseks seoses selliste toimeainete hindamismenetlusega, mis
kaks aastat pdrast konealuse direktiivi teatavakstegemist ei olnud veel
turule viidud (ELT L 53, 26.2.2011, lk 51).

() EFSA Journal (2013); 11(4): 3183. Kittesaadav internetis aadressil
www.efsa.europa.eu.
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anda kuus kuud aega Aureobasidium pullulansi (tiived
DSM 14940 ja DSM 14941) sisaldavate taimekaitseva-
hendite lubade labivaatamiseks. Liikmesriigid peaksid
vajaduse korral lubasid muutma, need asendama vdi
tagasi vOtma. Erandina konealusest tdhtajast tuleks ette
ndha pikem ajavahemik iga taimekaitsevahendit ja iga
selle kavandatud kasutusala kisitleva tdieliku, direktiivi
91/414/EMU 1II lisa kohase toimiku esitamiseks ja hinda-
miseks kooskdlas tthtsete pdhimdtetega.

(8)  Kogemused komisjoni midruse (EMU) nr 3600/92 (%)
raames hinnatud toimeainete direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse kandmisega niitavad, et vdib tekkida raskusi kiisi-
muses, kuidas tolgendada kehtiva kasutusloa omaniku
kohustust vdimaldada juurdepads andmetele. Raskuste
viltimiseks tulevikus on vaja tdpsustada liikmesriikide
kohustusi, eelkdige kohustust kontrollida, et loa omanik
on niidanud, et tal on juurdepdis konealuse direktiivi II
lisa nduetele vastavale toimikule. Selline tipsustamine ei
too liikkmesriikidele ega loa omanikele kaasa uusi kohus-
tusi vorreldes kdnealuse direktiivi I lisa muutmiseks seni
vastu voetud direktiividega vOi mdirustega, millega
kiidetakse heaks toimeaineid.

(99 Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 13 18ike 4 kohaselt
tuleks komisjoni rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 ()
lisa vastavalt muuta.

(10)  Kéesoleva maddrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Toimeaine heakskiitmine

[ lisas esitatud toimeaine Aureobasidium pullulans (tiived DSM
14940 ja DSM 14941) kiidetakse heaks vastavalt konealuses
lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2
Taimekaitsevahendite uuesti hindamine

1.  Liikmesriigid muudavad vajaduse korral mddruse (EU) nr
1107/2009 kohaselt toimeainet Aureobasidium pullulans'i (tiived
DSM 14940 ja DSM 14941) sisaldavate taimekaitsevahendite
kehtivaid lube voi tithistavad need 31. juuliks 2014.

(!) Komisjoni méirus (EMU) nr 3600/92, 11. detsember 1992, millega
nihakse ette taimekaitsevahendite turuleviimist kisitleva ndukogu
direktiivi 91/414/EMU artikli 8 1dikes 2 osutatud tddprogrammi
esimese etapi iiksikasjalikud rakenduseeskirjad (EUT L 366,
15.12.1992, Ik 10).

() Komisjoni rakendusmdarus (EL) nr 540/2011, 25. mai 2011, millega
rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU) nr
1107/2009 seoses heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT L 153,
11.6.2011, Ik 1).

Liikmesriigid kontrollivad nimetatud tihtpdevaks eelkdige seda,
et kdesoleva madruse I lisas sitestatud tingimused on tdidetud,
vilja arvatud nimetatud lisa erisdtete veerus nimetatud tingimu-
sed, ning et loaomanikul on vastavalt miiruse (EU) nr
1107/2009 artiklis 62ja direktiivi 91/414/EMU artikli 13
16igetes 1-4 sidtestatud tingimustele olemas konealuse direktiivi
II lisa nduetele vastav toimik voi juurdepiis sellele.

2. Erandina 16ikest 1 hindavad liikmesriigid uuesti iga
lubatud taimekaitsevahendit, mis sisaldab Aureobasidium pullu-
lans’i (tived DSM 14940 ja DSM 14941) kas ainsa toimeainena
vOi ihena mitmest toimeainest, mis koik on hiljemalt
31. jaanuariks 2014 kantud rakendusmdaaruse (EL) nr 540/2011
lisasse, lahtudes mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 18ikes 6
sitestatud  iihtsetest ~ pohimotetest,  tuginedes  direktiivi
91/414/EMU Il lisa nduetele vastavale toimikule ja vdttes
arvesse kdesoleva madruse 1 lisa erisitete veergu. Konealuse
hindamise alusel teevad likkmesriigid kindlaks, kas toode vastab
mddruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 1 sitestatud tingi-
mustele.

Pirast seda toimivad lilkmesriigid jargmiselt:

a) kui taimekaitsevahend sisaldab Aureobasidium pullulans’i
(tived DSM 14940ja DSM 14941) ainsa toimeainena,
muudetakse vajaduse korral luba vdi tithistatakse see hilje-
malt 31. juuliks 2015, vdi

b) kui toode sisaldab Aureobasidium pullulansi (tived DSM
14940ja DSM 14941) dithena mitmest toimeainest,
muudetakse vajaduse korral luba voi tithistatakse see hilje-
malt 31. juuliks 2015 voi kuupievaks, mis on ette nihtud
loa muutmiseks voi tithistamiseks vastavas oigusaktis voi
vastavates Oigusaktides, millega asjaomane toimeaine voi
asjaomased toimeained on kantud direktiivi 91/414/EMU 1
lisasse voi millega asjaomane toimeaine vdi asjaomased
toimeained on heaks kiidetud, olenevalt sellest, kumb
kuupdev on hilisem.

Artikkel 3
Rakendusmiiruse (EL) nr 540/2011 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) nr 540/2011 lisa muudetakse vastavalt
kidesoleva mairuse II lisale.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamise kuupiev

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pieval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. veebruarist 2014.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 29. august 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO



I LISA

Uldnimetus, tunnuskoodid

IUPACi nimetus

Puhtus (1)

Heakskiitmise kuupiev

Heakskiitmise aegumine

Erisitted

Aureobasidium pullulans (tiived
DSM 14940 ja DSM 14941)

Kogu number: Saksamaa
mikroorganismide ja
rakukultuuride kogu (DSMZ)
registreerimisnumbrid DSM
14940 ja DSM 14941

Ei kohaldata

Vihemalt 5,0 x 10?
kummagi tiive puhul;

kuni 5,0 x 107
kummagi tiive puhul

CFU/g

CFU/g

1. veebruar 2014

31. jaanuar 2024

Médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikes 6 osutatud
iihtsete pohimdtete rakendamisel voetakse arvesse alalises
toiduahela ja loomatervishoiu komitees Aureobasidium pullu-
lansi (tived DSM 14940 ja DSM 14941) kohta 16. juulil
2013 koostatud ldbivaatusaruande jdreldusi, eelkdige selle
dokumendi I ja II liidet.

Uldhindamisel pdoravad litkmesriigid erilist tahelepanu kiita-
jate ja tootajate kaitsele, pidades silmas seda, et Aureobasidium
pullulans (tiived DSM 14940 ja DSM 14941) voib tekitada
alitundlikkust.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskivihenda-
mismeetmeid.

(") Tdiendavad andmed toimeaine tunnusandmete ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatusaruandes.
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Rakendusmaédruse (EL) nr 540/2011 lisa B osasse lisatakse jargmine kanne:

II LISA

Heakskiitmise

Heakskiitmise

Number Uldnimetus, tunnuskoodid [UPACi nimetus Puhtus (¥) i . Erisitted
uupaev aegumine
,52 Aureobasidium  pullulans | Ei kohaldata Vihemalt 5,0 x 10° CFU/g 1. veebruar 31. jaanuar Miiruse (EU) nr 11072009 artikli 29 Idikes 6 osutatud ithtsete pdhimdtete
(tived DSM 14940 ja kummagi tiive puhul; 2014 2024 rakendamisel voetakse arvesse alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
DSM 14941) Aureobasidium pullulans’i (tiived DSM 14940 ja DSM 14941) kohta 16. juulil
kuni 5,0 x 1010 CFU/g 2013 koostatud ldbivaatusaruande jareldusi, eelkdige selle dokumendi 1 ja 1I

Kogu number: Saksamaa
mikroorganismide ja raku-
kultuuride kogu (DSMZ)
registreerimisnumbrid
DSM 14940 ja DSM
14941

kummagi tiive puhul

liidet.

Uldhindamisel poéravad liikmesriigid erilist tihelepanu kiitajate ja tootajate
kaitsele, pidades silmas seda, et Aureobasidium pullulans (tived DSM 14940 ja
DSM 14941) voib tekitada dlitundlikkust.

Vajaduse korral sisaldavad kasutustingimused riskivihendamismeetmeid.”

(*) Tdiendavad andmed toimeaine tunnusandmete ja kirjelduse kohta on esitatud labivaatusaruandes.
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