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dobu.
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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1455
ze dne 6. zafi 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka pfedstavujici nizké riziko Bacillus
amyloliquefaciens kmen AH2 a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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 zrudeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1107/2009 podala spole¢nost Probelte S.A. Nizozemsku dne 1. ¢ervna 2015
zddost o schvdleni G¢inné ldtky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2.

(2)  V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Nizozemsko jakozto zpravodajsky clensky stit dne
25. fjna 2015 Zadateli, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen
,urad®), Ze Zadost je piijatelnd.

(3)  Dne 21. prosince 2017 ptedlozil zpravodajsky ¢lensky stat Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niz posoudil, zda lze
ocekavat, ze uvedend ¢innd latka splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 11072009, a opis
této zpravy zaslal Gfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizenf (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizenf (ES)
¢. 1107/2009 pozadal, aby zadatel pfedlozil ¢lenskym stattim, Komisi a tfadu dodate¢né informace. Zpravodajsky
Clensky stat predlozil své posouzeni dodate¢nych informaci tfadu v aktualizovaném navrhu zpravy o posouzeni
v prosinci 2018.

(5)  Dne 26. kvétna 2020 ozndmil Gfad Zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi sviij zavér (}) ohledné toho, zda Ize ocekdvat,
Ze G¢innd latka Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 naiizenf (ES)
¢.1107/2009. Utad svtjj zavér zpfistupnil vefejnosti.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddéni piipravkéi na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2. EFSA
Journal 2020;18(7):6156. Doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156.
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(6)  Dne 22. fijna 2020 pfedlozila Komise Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o pfezkumu
a predlohu nafizeni tykajici se latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2.

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit ke zprdvé o piezkumu pfipominky.

(8)  Bylo zjisténo, ze v piipadé jednoho reprezentativniho pouziti alespont jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho dotéenou t¢innou latku, jez bylo zkoumano a podrobné popséano ve zpravé o prezkumu, jsou kritéria
pro schvélen{ stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

(9)  Komise se dale domnivd, Ze Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 je ti¢innou ldtkou predstavujici nizké riziko podle
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 je mikroorganismus, ktery spliuje
podminky stanovené v bodé 5.2 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Nebyla zjisténa Zddnd kritickd oblast obav
pro ¢lovéka, zvitata a Zivotni prostiedi.

(10) Je proto je vhodné Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 schvalit jako latku pfedstavujici nizké riziko.

(11) V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urcité podminky.

(12) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno provadéci
nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni G¢inné latky

Ucinnd ldtka Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3

Vstup v platnost

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

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. zaf{ 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Nézev podle
IUPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Bacillus amyloliquefaciens
AH2

NepouZije se

Nomindln{ obsah latky Bacillus
amyloliquefaciens AH2 v technickém
produktu a formulaci je 1,0 x 10"

CFU/L (rozmezi 7 x 10" - 7 x 10Y).

Z4dné relevantni necistoty

27.zafi 2021

27.z4ati 2036

Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zprdvy o obnoveni schvdleni litky  Bacillus
amyloliquefaciens AH2, a zejména dodatky I a II uvedené

Zpravy.

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

vls1e 1

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN

120C6°L



PRILOHA II

V ¢dsti D piilohy provadécitho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Obecny nézev, identifika¢ni
Cisla

Cislo

Nézev podle
IUPAC

Cistota ()

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

33 Bacillus amyloliquefaciens
AH2

NepouZije se

Nominalni obsah latky
Bacillus amyloliquefaciens AH2
v technickém produktu
aformulacije 1,0 x 10" CFU/L
(rozmezi 7 x 10— 7 x 10™).

Z4dné relevantni necistoty

27. 24 2021

27. 241 2036

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry
zpravy o  obnoveni schvdleni litky  Bacillus
amyloliquefaciens AH2, a zejména dodatky I a II uvedené

zpravy.”

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

1¢0C6°L

[ O]

arun Pyysdoraq JIuIsA JUpaIN
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