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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1001
ze dne 23. kvétna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdleni 6c¢inné litky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 a méni providéci nafizeni Komise
(EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki 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
naffzeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Smérnici Komise 2007/6/ES (?) byla ldtka Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 zafazena do piilohy I smérnice
Rady 91/414/EHS (}) pod ndzvem Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713.

Ucinné latky zafazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v ¢dsti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvéleni G¢inné latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skon¢i dnem 15. srpna 2024.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Némecku jakozto zpravodajskému ¢lenskému stdtu a Dansku jakozto spoluzpravodajskému clenskému stitu
piedloZena zddost o obnoveni schvéleni ti¢inné latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naifzeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost pfijatelnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 4. ¢ervna 2018 ji piedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”)
a Komisi. Ve svém nédvrhu hodnotici zpravy o obnoveni navrhl zpravodajsky ¢lensky stdt obnovit schvéleni G¢inné
latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2007/6/ES ze dne 14. tinora 2007, kterou se mén{ smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zafazeni G¢innych latek
metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad a thiamethoxam (Uf. vést. L 43,15.2.2007, s. 13).

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 piedal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni zadateli a ostatnim ¢lenskym stétéim, aby se k nému v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 vyjadiili, zahdjil vefejnou konzultaci a obdrzené piipominky zaslal
Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8) Dne 16. dubna 2021 ozndmil Gfad Komisi sviij zdvér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze G¢innd litka Bacillus
amyloliquefaciens kmen QST 713 bude spliovat kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009. Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 13. ¥jna 2022
zpravu o obnoveni a dne 25. ledna 2023 pfedlohu nafizen{ tykajici se latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

(9)  Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru tifadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provddéciho nafizeni
(EU) & 844/2012 (') i ke zpravé o obnoveni schvéleni piedlozil své pfipominky. Zadatel piedlozil své pfipominky,
které byly dikladné posouzeny.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 jsou kritéria pro schvdleni stanovena v ¢lanku 4
naifzeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Je proto vhodné obnovit schvileni litky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713.

(12) 'V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatkd je nezbytné zahrnout ur¢ité podminky schvileni uvedené a¢inné
latky. Komise se zejména domnivd, Ze Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713 je mikroorganismem ve smyslu
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, pro ktery byla zjisténa kritickd oblast obav, pokud jde o vcely. Z tohoto diivodu je
nezbytné stanovit zvldstni opatfeni ke zmirnéni rizika s cilem zajistit fidnou ochranu véel.

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

(14)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2023689 () byla prodlouzena doba platnosti schvaleni do 15. srpna 2024, aby
bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby platnosti schvéleni uvedené G¢inné latky.
Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pred datem konce prodlouzené doby platnosti
schvéleni, mélo by se toto nafizeni pouzit co nejdiive.

(15) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 (formerly Bacillus subtilis
strain QST 713): https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2021.6381.

() 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).

-


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6381
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky
Schvileni t¢inné latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713, specifikované v pfiloze I tohoto nafizeni, se obnovuje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ 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 clenskych stitech.

V Bruselu dne 23. kvétna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni I;ifﬁ:
Cisla [UPAC

Cistota (!)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoven{

Bacillus amyloliquefaciens | Nepou-
kmen QST 713 Zije se

Nomindlni obsah latky Bacillus
amyloliquefaciens kmen QST
713 v technickém produktu
a formulaci ¢in{ minimélné: 1
x 10" KTj kg

Maximalné: 3 x 10" KTJ/kg
Z4dné relevantni necistoty

1. Cervence 2023

30. cervna 2038

Pfi povolovani ptipravki na ochranu rostlin obsahujicich Bacillus

amyloliquefaciens kmen QST 713 pro aplikace postiikem ve venkovnim prostoru

musi ¢lenské staty v zdjmu zajisténi ochrany necilovych organismda, véetné véel:

— povolit pouze aplikace na poli u kvetoucich plodin nebo pfi vyskytu kvetou-
cich plevelii na poli mimo denni obdobi sniisky véel,

— zavést opatieni ke zmirnéni rizika, jejichz cilem je omezit dlet do oblasti
mimo pole (napf. zvazit uplatnéni ndraznikovych z6n a trysek omezujicich
ulet).

Pii uplatnovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009

musi byt zohlednény zavéry zprivy o obnoveni schvéleni ticinné latky Bacillus

amyloliquefaciens kmen QST 713, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Clenské staty musi navic vénovat zvlastni pozornost:

— odpovédnosti vyrobce za ptisné dodrzovani podminek ochrany Zivotniho
prostiedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit
splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace uvedenych v pracov-
nim dokumentu SANCO(12116/2012 (3,

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materidlu pouzivaného v piti-
pravcich na ochranu rostlin,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brdt v tvahu, Ze mikroorga-
nismy jako takové jsou povazovany za mozné senzibilizdtory, a musi zajistit,
aby jako podminka pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni ochranné pro-
sttedky.

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

() 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:

1) v casti A se zruSuje polozka 138 pro Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713;

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

PRILOHA II

. Obecny nazev, Ndzev < Konec platnosti
Cislo _oeeny nazey, podle Cistota (') Datum schvdlen{ patn Zvlastni ustanoveni
identifikacni ¢isla schvélen{
IUPAC
,158 | Bacillus amyloliquefaciens | Nepou- | Nomindlni obsah latky | 1. ¢ervence 2023 | 30. Cervna 2038 | Pii povolovani ptipravki na ochranu rostlin obsahujicich Bacillus
kmen QST 713 Zije se Bacillus amyloliquefaciens amyloliquefaciens kmen QST 713 pro aplikace postiikem ve venkovnim

kmen QST 713

v technickém produktu
a formulaci ¢ini
minimélné: 1 x 102
KT)Jkg

Maximélné: 3 x 10"
KT)Jkg

Z4dné relevantni
necistoty

prostoru musi ¢lenské staty v zdjmu zajisténi ochrany necilovych

organism, véetné vcel:

— povolit pouze aplikace na poli u kvetoucich plodin nebo pii vyskytu
kvetoucich pleveli na poli mimo denni obdobi sntisky véel,

— zavést opatfeni ke zmirnéni rizika, jejichZ cilem je omezit dlet do
oblast{ mimo pole (napf. zvazit uplatnéni ndraznikovych zén a trysek
omezujicich dlet).

Pti uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)

¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvaleni

ucinné latky Bacillus amyloliquefaciens kmen QST 713, a zejména dodatky

[ a Il uvedené zprévy.

Clenské staty musi navic vénovat zvlastni pozornost:

— odpovédnosti vyrobce za pfisné dodrzovani podminek ochrany Zivot-
niho prostiedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho procesu
s cilem zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace
uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO/12116/2012 (),

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického materidlu pouzivaného
v ptipravcich na ochranu rostlin,

— ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brit v dvahu, Zze
mikroorganismy jako takové jsou povaZoviny za mozné senzibiliza-
tory, a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly zahrnuty odpo-
vidajici osobni ochranné prostredky.”

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