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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/843
ze dne 17. kvétna 2017,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje cinnd litka Beauveria bassiana kmen NPP111B005
a méni p¥iloha providdéciho 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. fijna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto dévodim:

(1)~ V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Francie dne 6. listopadu 2012 od spole¢nosti
Arysta Lifescience S.A.S. Zadost o schvaleni i¢inné latky Beauveria bassiana kmen NPP111B005. V souladu s ¢l. 9
odst. 3 uvedeného nafizen{ uvédomila Francie jakoZto zpravodajsky ¢lensky stdt dne 5. tnora 2013 Zadatele,
ostatni ¢lenské stdty, Komisi a Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,uifad“) o pfijatelnosti dané
zddosti.

(2)  Dne 7. fijna 2014 piedlozil zpravodajsky clensky stit Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, v niZ posoudil, zda lze
ocekavat, Ze dotcend G¢innd latka splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal afadu.

(3)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizen (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni
(ES) ¢. 11072009 pozddal, aby Zzadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a tGfadu dodate¢né informace.
Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo tfadu pfedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni dne 3. Cervence 2015.

(4)  Dne 6. fjna 2015 sdélil arad Zadateli, ¢lenskym statim a Komisi svilj zavér (%) o tom, zda lze ocekavat, Ze Gi¢innad
litka Beauveria bassiana kmen NPP111B005 splni kritéria pro schvdleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Utad zpiistupnil sviij zavér vefejnosti.

(5) Dne 8. bfezna 2016 ptedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o ptezkumu latky Beauveria bassiana kmen NPP111B005 a pfedlohu nafizeni o schvaleni litky Beauveria bassiana
kmen NPP111B005.

(6)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprévé o prezkumu ptipominky.

(7)  V ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin obsahujictho
tuto acinnou latku, a zejména v piipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsdna ve zpravé
o prezkumu, bylo stanoveno, ze kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna. Je proto vhodné latku Beauveria bassiana kmen NPP111B005 schvilit.

(8)  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 poznatkti je viak nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009,s. 1.
() EFSA Journal 2015;13(10):4264 [34 s.]. doi: 10.2903/j.efsa.2015.4264
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(9)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provddéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

(10)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky

Ucinnd ldtka Beauveria bassiana kmen NPP111B005, specifikovand v pidloze I, se schvaluje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. kvétna 2017.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") 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).



PRILOHA I
, TR . Konec
Obecny fazev, identifikacni Nazev podle Cistota (!) Datum platnosti Zvlastn{ ustanoveni
Cisla IUPAC schvélen{ .
schvalen{
Beauveria  bassiana  kmen | Nepouzije se. | Maximdlni obsah beauveri- | 7. ¢ervna 7.Cervna | Pfi uplathovdni jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
NPP111B005 cinu 24 pgl 2017 2027 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdni Gcinné latky

Piirdstkové c&islo ve sbirce
CNCM (Collection Nationale
de Culture de Microorganis-
mes) — Institut Pasteur, Pafiz,
Francie: [-2961.

Beauveria bassiana kmen NPP111B005, a zejména dodatky I a II uvedené

Zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a brdt ptitom v Gvahu, Ze latku Beauveria bas-
siana kmen NPP111B005 je tieba (jako jakykoli jiny mikroorganismus) po-
vazovat za mozny senzibiltor, a vénovat zvlastni pozornost expozici pro-
stfednictvim vdechovdni,

— maximdlni obsah metabolitu beauvericin v hotovém vyrobku.

Vyrobce zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani environmentél-
nich podminek a analyzu kontroly kvality.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni ri-
zika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumdni.
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PRILOHA Il

V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje novd polozka, kterd zni:

L. . el w . Konec
Obecny nazey, identifikacni Nézev podle Cistota (1) Datgm . platnosti Zvlastni ustanoveni
Cisla [UPAC schvaleni .
schvélen{
,109 | Beauveria bassiana kmen | Nepouzije se. | Maximélni obsah beauveri- | 7. Cervna 7. &rvna | Pii uplatiovini jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
NPP111B005 cinu 24 pg/l 2017 2027 ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdani

Prirtstkové c&islo ve sbirce
CNCM (Collection Natio-
nale de Culture de Microor-
ganismes) — Institut Pasteur,
Pafiz, Francie: [-2961.

ucinné latky Beauveria bassiana kmen NPP111B005, a zejména do-
datky I a I uvedené zprdvy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni po-
ZOrnost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a brit pfitom v dvahu, Ze latku
Beauveria bassiana kmen NPP111B005 je tieba (jako jakykoli jiny
mikroorganismus) povaZzovat za moZny senzibildtor, a vénovat
zvldstni pozornost expozici prostiednictvim vdechovdni,

— maximdln{ obsah metabolitu beauvericin v hotovém vyrobku.

Vyrobce zajisti v prabéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani envi-
ronmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality.

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatteni ke zmir-
nénf rizika.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné ldtky jsou uvedeny ve zprdvé o piezkoumdni.

vT/sTi 1

(5]

arun 9ysdoIag IusA [upain

L10T°6°81



	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2017/843 ze dne 17. května 2017, 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 Beauveria bassiana kmen NPP111B005 a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

