24.5.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 136/11

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/999
ze dne 23. kvétna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvileni d¢inné litky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 a méni provadéci
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 uvddéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Smérnici Komise 2008/113/ES () byl do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS () zafazen odkaz na schvaleni G¢inné
latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52.

Podle ¢l. 78 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se ac¢inné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS povazuji
za schvdlené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvéleni a¢inné latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52, jak je stanoveno v &dsti
A piilohy provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skon¢i dne 15. srpna 2024.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Svédsku jakozto zpravodajskému ¢lenskému stétu a Spanélsku jakozto spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu
dne 27. dubna 2016 predloZena Zzddost o obnoveni schvéleni G¢inné latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52.

Zadatel rovnéz predlozil zpravodajskému ¢clenskému stitu, spoluzpravodajskému clenskému stitu, Komisi
a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dopliujici dokumentaci poZadovanou ¢lankem 6
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost pfijatelnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 27. Cervence 2018 jej predlozil Gfadu a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpravy
o obnoveni navrhuje zpravodajsky clensky stdt obnovit schvéleni latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AM65-52.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/113/ES ze dne 8. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
mikroorganismd jako G¢innych latek (Uf. vést. L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci nafizeni 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 t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Utad predal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni zadateli a ¢lenskym stdttim, aby se k nému vyjadfili, zahéjil vefejnou
konzultaci a obdrZené piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace
vefejnosti.

(8)  Dne 12. listopadu 2020 ozndmil tifad Komisi svijj zavér (%), ze kterého vyplyva, ze lze ocekavat, Ze latka Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢linku 4 naffzeni (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 19. kvétna 2021 zprdvu o obnoveni
schvéleni latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 a dne 25. ledna 2023 predlohu tohoto nafizeni.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provddéciho nafizenf
(EU) ¢. 844/2012 (') i ke zpravé o obnoveni schvéleni pfedlozil své pfipominky. Zadatel pfedlozil své ptipominky,
které byly dukladné posouzeny.

(11) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou ldtku Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 jsou kritéria pro schvaleni
stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(12) Je proto vhodné obnovit schvaleni latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52.

(13) Je viak nezbytné stanovit urcité podminky podle ¢l. 14 odst. 1 ve spojeni s ¢lankem 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
v piipadé zddosti o povoleni pouziti u jedlych plodin. V rdmci pistupu piedbézné opatrnosti, pokud jde o ochranu
dietdrnich zdjmi spotiebitele, je pak zejména vhodné pozadovat, aby clenské stity pii posuzovdni Zadosti
o povoleni piipravkd obsahujicich Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 pro pouziti u jedlych
plodin stanovily minimélni ¢asovy odstup mezi pouzitim téchto ptipravka a sklizni jedlych plodin ur¢enych ke
spotiebé v Cerstvém stavu.

(14) Dile je vhodné pozadovat, aby clenské stity pii posuzovani Zddosti o povoleni piipravkd na ochranu rostlin
obsahujicich Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 vénovaly zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnika.

(15) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(16) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/689 (°) byla prodlouzena doba platnosti schvéleni latky Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52 do 15. srpna 2024, aby bylo mozno dokonit postup pro obnoveni
schvileni pted uplynutim doby platnosti schvileni uvedené G¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti
o obnoveni bylo pfijato pied datem konce uvedené prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni
zalit pouzivat diive neZ k uvedenému datu.

(") EFSA (Evropsky afad pro bezpecnost potravin). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
B. thuringiensis subsp. israclensis strain AM65-52. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903/j.efsa.2020,6317.

() Toto nafizeni bylo nahrazeno nafizenim (EU) 2020/1740, avSak naddle se pouZije na postup pro obnoveni schvéleni i¢innych latek: 1)
u nichz doba platnosti schvéleni uplyne pted 27. bfeznem 2024; 2) u nichz se doba platnosti schvaleni prodluzuje nafizenim, které
bylo pfijato podle ¢ldnku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne 27. bfezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do
pozdéjsiho data.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/689 ze dne 20. bfezna 2023, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvileni ti¢innych ldtek Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. istaeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia pomonella
granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximadt, fosetyl, malathion, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb,
pyridaben, pyrimethanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (dfive T. harzianum) kmeny 1CC012, T25 a TV1, Trichoderma
atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (dfive T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM
908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram (Ui“. vést. L 91, 29.3.2023, s. 1).
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(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky
Schvilen{ G¢inné latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52, specifikované v piiloze 1, se obnovuje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Piiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou Il tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2023.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 23. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle [UPAC

Cistota (1)

Datum schvdleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmen AM65-52

Sbirka kultur ¢. ATCC 1276

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. Cervence 2023

30. cervna 2038

Uplattiovani jednotnych zdsad stanovenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 vyzaduje, aby byly zohlednény zavéry zpravy o obnoveni
povoleni w¢inné latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AM65-52, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi clenské stity vénovat zvlastni
pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovniki a brét pfitom v tivahu, Ze mikroorga-
nismy jako takové jsou povaZovany za mozné senzibilizitory,

— odpovédnosti vyrobce za piisné dodrzovdni podminek ochrany
zivotniho prosttedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho pro-
cesu s cilem zajistit spInéni meznich hodnot mikrobiologické konta-
minace uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO[12116/2012 (),

— ochrané volné Zzijicich opylovaéti a vodnich organismt (napt.
zejména vodnich bezobratlych z fadu Diptera) v pfipadé pouziti na
otevieném poli. Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat
zvlastni opatfeni ke zmirnéni rizika.

Podminky pouziti musi zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika, jako jsou:

— odpovidajici osobni ochranné prosttedky pro obsluhu pouzivajici
piipravky obsahujici latku Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52,

— v piipadé povoleni pouziti u jedlych plodin musi byt mezi aplikaci
piipravkil na ochranu rostlin obsahujicich latku Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis AM65-52 a sklizni jedlych plodin urcenych ke spo-
tiebé v Cerstvém stavu dodrZen Casovy odstup v délce minimdlné ti
dnt, pokud dostupné naméfené nebo odhadnuté tidaje o reziduich
nevykazuji mnozZstvi litky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 pod 10° KTJ/g pfi sklizni.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Priloha provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

PRILOHA II

1) v casti A se zruSuje polozka 194 pro Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen AM65-52;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo identifikacni &isla Nézev podle [UPAC Cistota () Datum schvileni schvalent Zvlastni ustanoveni

,161 | Bacillus thuringiensis | NepouZije se Z4dné relevantni | 1. Cervence 2023 | 30. Cervna 2038 | Uplatiiovan{ jednotnych zdsad stanovenych v ¢l. 29 odst. 6 nafizenf (ES)
subsp. israelensis necistoty ¢. 11072009 vyzaduje, aby byly zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni
kmen AM65-52 povoleni G¢inné latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
Shirka kultur & ATCC AM65-52, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.
1276 Pii tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni

pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikd a brat pfitom v tivahu, Ze mikroorga-
nismy jako takové jsou povazovany za mozné senzibilizatory,

— odpovédnosti vyrobce za ptisné dodrzovdni podminek ochrany
zZivotniho prosttedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho pro-
cesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické konta-
minace uvedenychvpracovnim dokumentuSANCO/12116/2012 (3,

— ochrané volné zijicich opylovacd a vodnich organismi (napf.
zejména vodnich bezobratlych z fddu Diptera) v piipadé pouziti na
otevieném poli. Podminky pouziti musi v p¥ipadé potieby zahrnovat
zvlastni opatfeni ke zmirnén{ rizika.

Podminky pouZiti musi zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika, jako jsou:

— odpovidajici osobni ochranné prostiedky pro obsluhu pouZivajici
piipravky obsahujici latku Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52,

— v pfipadé povoleni pouziti u jedlych plodin musi byt mezi aplikaci
piipravka na ochranu rostlin obsahujicich latku Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis AM65-52 a sklizni jedlych plodin urcenych ke spo-
tiebé v Cerstvém stavu dodrzen Casovy odstup v délce minimalné t¥{
dnti, pokud dostupné naméfené nebo odhadnuté ddaje o reziduich
nevykazuji mnozstvi litky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 pod 10° KTJ/g pii sklizni.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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