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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 485/2014
ze dne 12. kvétna 2014,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka Bacillus pumilus QST 2808 a méni
pfiloha provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢&. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78
odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1)  V souladu s ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se smérnice Rady 91/414/EHS (}) pouzije na
postupy a podminky schvalovani G¢innych latek, o nichz bylo pfijato rozhodnuti podle ¢l. 6 odst. 3 uvedené
smérnice pred 14. ¢ervnem 2011. U latky Bacillus pumilus QST 2808 byly podminky ¢l. 80 odst. 1 pism. a) nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 splnény provddécim rozhodnutim Komise 2011/253EU (%).

(2)  Dne 3. prosince 2010 obdrzelo Nizozemsko v souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS Zadost spole¢nosti
AgraQuest Inc., nyni Bayer CropScience, o zafazeni uc¢inné latky Bacillus pumilus QST 2808 do piilohy I smérnice
91/414/EHS. Provadécim rozhodnutim 2011/253/EU bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumentace ,Gplnd®, tzn.
ze v zdsadé vyhovuje pozadavkiim na tdaje a informace stanovenym v pfilohdch II a IIl smérnice 91/414/EHS.

(3)  Ucinky této tcinné ldtky na zdravi lidi a zvifat a na Zivotni prostfedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi
¢l. 6 odst. 2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrhovand Zadatelem. Clensky stt urCeny jako zpravodaj
piedlozil dne 8. kvétna 2012 nédvrh zprévy o hodnoceni.

(4)  Uvedeny navrh zpravy o hodnoceni byl ptezkoumdn ¢lenskymi stity a Evropskym tfadem pro bezpecnost
potravin (ddle jen ,afad“). Utad predlozil Komisi sviyj zavér () o hodnoceni rizik cinné litky Bacillus pumilus
QST 2808 z hlediska pesticidt dne 26. Cervence 2013. Navrh zpravy o hodnoceni byl spolu se zdvérem tfadu
pfezkoumadn ¢lenskymi stdty a Komis{ v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokoncen
dne 20. bfezna 2014 v podobé zpravy Komise o prezkoumdni Bacillus pumilus QST 2808.

(5)  Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze lze ocekavat, Ze pipravky na ochranu rostlin obsahujici Bacillus
pumilus QST 2808 mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) a v ¢l. 5 odst. 3
smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve zprdvé Komise
o pfezkoumadni. Proto je vhodné Bacillus pumilus QST 2808 schvilit.

(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 téhoZz nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatkd je viak nezbytné stanovit nékteré podminky a omezeni. Zejmé-
na je vhodné vyzdadat si dalsi potvrzujici informace.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1. )

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (UE. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(}) Provadéci rozhodnuti Komise 2011/253/EU ze dne 26. dubna 2011, kterym se v zdsadé uzndva Gplnost dokumentace pfedlozené
k podrobnému zkoumadni s ohledem na mozné zafazeni litek metobromuron, kyselina S-abscisova, Bacillus amyloliquefaciens subsp. plan-
tarum D747, Bacillus pumilus QST 2808 a Streptomyces lydicus WYEC 108 do piflohy I smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 106,
27.4.2011,s.13).

(*) EFSA Journal (2013); 11(8):3346. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu
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(7)  Pred schvdlenim je tfeba poskytnout clenskym stitim a zdcastnénym strandm pfiméfené obdobi, které jim
umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které ze schvéleni vyplynou.

(8)  Aniz jsou v dusledku schvaleni dotéeny povinnosti stanovené nafizenim (ES) ¢. 1107/2009, mélo by vzhledem ke
konkrétni situaci vzniklé pfechodem od smérnice 91/414/EHS k nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 platit ndsledujici.
Clenskym stétim by po schvéleni mélo byt poskytnuto Sestimésicni obdobi, ve kterém piezkoumaji povoleni
ptipravkd na ochranu rostlin obsahujicich Bacillus pumilus QST 2808. Clenské stity by piipadné mély povoleni
zménit, nahradit nebo odejmout. Odchylné od uvedené lhiity by pro ptedlozeni a zhodnoceni Gplné dokumen-
tace podle pfilohy III, jak je stanoveno ve smérnici 91/414/EHS, mélo byt pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé navrhované pouziti v souladu s jednotnymi zdsadami poskytnuto delsi obdobi.

(9)  ZkuSenosti z pfedchozich zafazeni G¢innych ltek, posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 ('),
do piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pii vykladu povinnosti drZiteld stivajicich povoleni mohou vzni-
knout problémy, pokud jde o ptistup k tdajom. Aby se predeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych stdtd, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni mé p¥istup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I uvedené smérnice, a s nafizenimi schvalujicimi G¢inné latky vSak toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym
statim ani drzitelam povoleni Zadné nové povinnosti.

(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 5402011 (3 méla byt odpovidajicim zpsobem zménéna.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni @cinné latky

Ucinnd létka Bacillus pumilus QST 2808, specifikovana v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené pfi-
loze.

Cldnek 2
Pfehodnoceni pfipravka na ochranu rostlin

1. V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 ¢lenské staty do 28. tinora 2015 v pfipadé potfeby zméni nebo odejmou
stdvajici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou latku Bacillus pumilus QST 2808.

Do tohoto dne zejména ové, zda jsou splnény podminky pfilohy I tohoto nafizeni, s vyjimkou podminek stanovenych
ve sloupci o zvldstnich ustanovenich uvedené pfilohy, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i p¥istup k dokumentaci
splijici pozadavky piilohy II smérnice 91/414/EHS v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 1 az 4 uvedené smérnice
a ¢lanku 62 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

() Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadén{ ptfpravkd na ochranu rostlin na trh (UF. vést. L 366, 15.12.1992,s. 10).

() Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).
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2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 ptehodnoti kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici Bacillus pumilus QST 2808 jako
jedinou ucinnou latku, nebo jako jednu z nékolika uc¢innych ldtek, které byly vSechny nejpozdgji do 31. srpna 2014
uvedeny v piloze provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III
smérnice 91/414/EHS a pii zohlednén{ sloupce o zvldstnich ustanovenich piilohy I tohoto nafizeni. Na zdkladé tohoto
hodnoceni urci, zda pipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 29 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud ptipravek obsahuje Bacillus pumilus QST 2808 jako jedinou ti¢innou litku, povoleni v pifpadé potieby zméni
nebo odejmou do 29. tinora 2016, nebo

b) pokud pFipravek obsahuje Bacillus pumilus QST 2808 jako jednu z nékolika ucinnych latek, povoleni v pfipadé
potieby zméni nebo odejmou do 29. Ginora 2016 nebo do data stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v pfislusném
aktu nebo aktech, jimiz se pfislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy I smérnice 91/414/EHS nebo jimiz se
piislusnd ldtka nebo latky schvaluji, podle toho, co nastane pozdéji.

Cldnek 3
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. zaf{ 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 12. kvétna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA I
.. . Konec
Obecny nazev, Nézev podle “ Datum . P .
identifikacni cisla TUPAC Cistota (') schvalent platnosti Zyléstnf ustanovent
schvalen{
Bacillus pumilus QST 2808 Nepouzije se | =1 x 10'2 | 1.z4f 2014 | 31.srpna | PHi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
CFU/kg 2024 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdni Bacillus pumilus QST 2808,

USDA Agricultural Research Service (NRRL)
Patent culture collection v Peoria Illinois,
USA pod referenénim ¢islem B-30087.

a zejména dodatky I a II uvedené zpravy, dokoncené Stilym vyborem pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat dne 20. bfezna 2014.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost
ochrané obsluhy a pracovnikt a brat pfitom v Gvahu, Ze Bacillus pumilus
QST 2808 je tieba povazovat za mozny senzibildtor.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.
Zadatel predlozi potvrzujici informace, pokud jde o

a) identifikaci aminocukru produkovaného Bacillus pumilus QST 2808;
b) analytické idaje o obsahu uvedeného aminocukru ve vyrobnich $arzich.

Zadatel piedlozi uvedené informace Komisi, ¢lenskym stitim a dfadu do
31. srpna 2016.

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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V &sti B piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliuje novd polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

< Obecny ndzev, Nazev podle = Datum Konec P .
Cislo identifikacni cisla [UPAC Cistota (*) schvalent platnosti Zvlastni ustanoveni
schvélen{
,75 | Bacillus pumilus QST 2808 Nepouzije se | =1 x 10'? | 1.z4f{ 2014 | 31.srpna | PH uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
Research CFU[kg 2024 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdani Bacillus pumilus QST 2808,

USDA  Agricultural
Service (NRRL) Patent culture
collection v Peoria Illinois, USA
pod referenénim ¢&islem  B-
30087.

a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy, dokonc¢ené Stalym vyborem pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvitat dne 20. bfezna 2014.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost
ochrané obsluhy a pracovnikdt a brit pfitom v tvahu, Ze Bacillus pumilus
QST 2808 je tieba povaZovat za mozny senzibilator.

Podminky pouziti musi v piipadé potreby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.
Zadatel piedlozi potvrzujici informace, pokud jde o:

a) identifikaci aminocukru produkovaného Bacillus pumilus QST 2808;
b) analytické tidaje o obsahu tohoto aminocukru ve vyrobnich $arzich.

Zadatel piedlozi uvedené informace Komisi, ¢lenskym stitim a dfadu do
31. srpna 2016.°

(*) Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci u¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) č. 485/2014 ze dne 12. května 2014, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje účinná látka Bacillus pumilus QST 2808 a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

