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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/147
ze dne 30. ledna 2019,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravkil na ochranu rostlin na trh schvaluje 6¢innd litka Beauveria bassiana kmen PPRI 5339
a méni p¥iloha providdéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 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
nafizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzelo Nizozemsko dne 1. fijna 2014 od spole¢nosti
BASF Corporation Zddost o schvaleni t¢inné litky Beauveria bassiana kmen PPRI 5339.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ozndmilo Nizozemsko jakoZto zpravodajsky ¢lensky stit dne
2. Cervna 2015 Zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému tifadu pro bezpe¢nost potravin (ddle
jen ,ufad®), Ze Zadost je piijatelnd.

(3)  Dne 22. prosince 2016 piedlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, v niz posoudil, zda
lze ocekévat, ze dotCend G¢innd ldtka splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal dfadu.

(4)  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 zadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a Gfadu dodateéné informace.
Posouzeni dodatecnych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo tfadu predlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprdvy o posouzeni v listopadu 2017.

(5)  Dne 12. bfezna 2018 sdélil Gfad Zadateli, ¢lenskym stdtdm a Komisi sviij zavér () o tom, zda lze ocekédvat, zZe
tcinnd ldtka Beauveria bassiana kmen PPRI 5339 splni kritéria pro schvdleni stanovend v ¢linku 4 naiizeni (ES)
¢. 1107/2009. Utad sviij zdvér zpFistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 24. ffjna 2018 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva navrh zpravy
o pfezkoumdni ldtky Beauveria bassiana kmen PPRI 5339 a predlohu nafizeni o schvéleni litky Beauveria bassiana
kmen PPRI 5339.

(7)  V pripadé 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 popsina ve zprivé
o prezkumu, bylo stanoveno, ze kritéria pro schvéleni uvedend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou
splnéna.

(8)  Proto je vhodné latku Beauveria bassiana kmen PPRI 5339 schvdlit.

(9)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit urcité podminky. V piipadé potteby je zejména
vhodné zahrnout opatfeni ke zmirnéni rizika.

() Uk vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Beauveria bassiana strain PPRI 5339. EFSA Journal 2018;16(4):5230, 18 s. d0i:10.2903j.efsa.2018.5230.
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(10) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna piiloha
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim 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 PPRI 5339, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

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

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

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

V Bruselu dne 30. ledna 2019.

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

Obecny ndzev,
identifikac¢ni &isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvdleni

Zvlastni ustanoveni

Beauveria bassiana kmen
PPRI 5339

Piiristkové ¢islo

u mezinarodniho
depozitniho ufadu
Agricultural Research

Culture Collection
(NRRL): NRRL 50757

NepouZije se

Maximélni obsah
beauvericinu:

0,5 mg/kg

20. tinora 2019

20. tnora 2029

Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkoumdni Gcinné latky
Beauveria bassiana kmen PPRI 5339, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:

— obsahu metabolitu beauvericin ve studii doby pouzitelnosti po uskladnéni
piipravku obsahujictho (pfipravkti obsahujicich) B. bassiana kmen
PPRI 5339,

— Gcinkiim na opylovace nasazené do sklenikii po expozici pipravku (pfi-
pravkiim), které jsou odlisné od reprezentativniho piipravku predlozeného
na podporu tohoto schvéleni,

— ochrané obsluhy a pracovniki a brdt ptitom v dvahu, Ze latku B. bassiana
kmen PPRI 5339 je tieba povazovat za mozny senzibilator.

Dodrzovéni pfisnych podminek ochrany Zivotniho prostiedi a analyzy kontroly
kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot
mikrobiologické ~ kontaminace uvedenych v  pracovnim  dokumentu
SANCO/12116/2012 (3.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni ri-
zika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
(3 https:[[ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

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

PRILOHA Il

»131

Beauveria bassiana
kmen PPRI 5339
Piirtistkové ¢islo

u mezinarodniho
depozitniho tfadu
Agricultural Research
Culture Collection
(NRRL): NRRL 50757

Nepouzije se

Maximélni obsah
beauvericinu:
0,5 mg/kg

20. tnora
2019

20. tnora
2029

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkoumdni dcinné
latky Beauveria bassiana kmen PPRI 5339, a zejména dodatky I a II uvedené
Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozor-
nost:

— obsahu metabolitu beauvericin ve studii doby pouZitelnosti po uskladnéni
piipravku obsahujictho (piipravki obsahujicich) B. bassiana kmen
PPRI 5339,

— u¢inkdim na opylovace nasazené do skleniki po expozici ptipravku (p¥-
pravkiim), které jsou odlisné od reprezentativnitho piipravku predloZze-
ného na podporu tohoto schvileni,

— ochrané obsluhy a pracovnikil a brat pfitom v tvahu, Ze litku B. bassiana
kmen PPRI 5339 je tfeba povazovat za mozny senzibildtor.

Dodrzovéni ptisnych podminek ochrany Zivotniho prostiedi a analyzy kon-
troly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hod-
not mikrobiologické kontaminace uvedenych v pracovnim dokumentu
SANCO/12116/2012 (¥).

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni ri-
zika.

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food|/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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