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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/106
ze dne 22. ledna 2025,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 schvaluje 6i¢innd
litka Bacillus subtilis kmen RTI477 jako litka pfedstavujici nizké riziko a kterym se 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 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. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 1. dubna 2019 obdrzelo Nizozemsko od spole¢nosti FMC Agricultural Solutions A/S Zadost podle ¢l. 7 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 o schvilen{ ic¢inné latky Bacillus subtilis kmen RTI477.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ozndmilo Nizozemsko jakoZzto zpravodajsky clensky stdt dne
17. kvétna 2019 zadateli, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale
jen ,ufad”), Ze Zadost je pfijatelna.

(3)  Dne 3. srpna 2022 piedlozil zpravodajsky ¢lensky stit Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niZ posoudil, zda lze
ocekavat, ze dotcend G¢innd latka splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal Gfadu.

(4)  Utad piedal navrh zprdvy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského ¢lenského stitu zadateli a ostatnim
¢lenskym stdtim. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 tfad pozddal, aby Zadatel predlozil
¢lenskym stdtim, Komisi a Gifadu dodate¢né informace. Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského
¢lenského stitu bylo Gfadu pfedlozeno v podobé aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni v bieznu 2024.

(5)  Dne 31. Cervence 2024 sdélil tifad zadateli, clenskym statdm a Komisi svijj zavér (%) o tom, zda lze ocekdvat, Ze
G¢innd ldtka Bacillus subtilis kmen RTI477 splni kritéria pro schvdleni uvedend v ¢linku 4 naifzeni (ES)
¢.1107/2009. Utad svtjj zavér zptistupnil vefejnosti.

(6)  Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 2. ¥jna 2024 zprdvu o pfezkumu
a dne 5. prosince 2024 predlohu nafizen tykajici se a¢inné latky Bacillus subtilis kmen RTI477.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.
(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus subtilis strain RTI477. EFSA Journal,
2024;22:¢8989 https://doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8989.
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Komise vyzvala Zadatele, aby ptedlozil své p¥ipominky k zdvéru tifadu a v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 i ke zpravé o prezkumu. Zadatel predlozil své piipominky, které byly diikladné posouzeny.

V ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespoii jednoho pfipravku na ochranu rostlin obsahujiciho tuto
ucinnou latku, a zejména v ptipadé pouziti, kterd byla posouzena a podrobné popsdna ve zpravé o pfezkumu, bylo
stanoveno, Ze kritéria pro schvaleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

Komise se ddle domnivd, Ze Bacillus subtilis kmen RTI477 je t¢innou ldtkou pfedstavujici nizké riziko podle
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009. Utinnd litka Bacillus subtilis kmen RTI477 spliije podminky stanovené
v bodé 5.2.1 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve znéni pouzitelném na postup schvdleni uvedené ticinné latky,
jelikoZ se na Grovni kmene neprokézala jeji vicendsobnd rezistence na antimikrobialni litky pouzivané v humdnnim
nebo veterindrnim lékafstvi.

(10)  Proto je vhodné latku Bacillus subtilis kmen RTI477 schvalit jako G¢innou latku pfedstavujici nizké riziko.

(11) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné zahrnout ur¢ité podminky s cilem zajistit splnéni meznich
hodnot relevantni mikrobiologické kontaminace a ochrany obsluhy a pracovnikt, pfi¢emz je tfeba vzit v Gvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné senzibilizatory.

(12) Vsouladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni by proto mélo
byt provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (*) odpovidajicim zptisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Schvileni ¢inné latky

Ucinnd latka Bacillus subtilis kmen RTI477, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

() Provddéci nafizenf Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych dc¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/elif
reg_impl/2011/540/0j).
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifika¢ni Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Bacillus subtilis
RTI477

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

12. tnora 2025

12. tnora 2040

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o prezkumu Bacillus
subtilis RTI477, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni

pozornost:

— ochrané¢ obsluhy a pracovnik s pfihlédnutim k tomu, Ze
mikroorganismy jsou povazovany za mozné senzibilizdtory, a zajistit,
aby jako podminka pro pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni
ochranné prostiedky,

— pfisnému dodrzovéani podminek ochrany Zivotniho prostfedi ze strany
vyrobce a analyze kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem
zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace
uvedenych v tematickém dokumentu OECD ¢€. 65 o limitech
mikrobialnich kontaminujicich latek v mikrobialnich ptipravcich na
ochranu proti $kodlivym organismdm (%).

Podminky pouziti musi v ptipadé potteby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.

(")  Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci i¢inné ldtky jsou uvedeny ve zpravé o piezkumu.
() Organizace pro hospodaiskou spolupréci a rozvoj (OECD): https://doi.org[/10.1787/9789264221642-en.

SO

STOTIET “17384 4N


https://doi.org/10.1787/9789264221642-en

lo/901/szog/idwr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

V &asti D piilohy provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se doplituje nova polozka, kterd znf:

PRILOHA II

Cislo

Obecny nézev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

250

Bacillus subtilis
RTI477

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

12. inora 2025

12. inora 2040

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o pfezkumu Bacillus
subtilis RTI477, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastn{

pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikd s pfihlédnutim k tomu, Ze
mikroorganismy jsou povaZovany za mozné senzibildtory,

a zajistit, aby jako podminka pro pouziti byly zahrnuty
odpovidajici osobni ochranné prostredky,

— piisnému dodrzovani podminek ochrany Zivotniho prostiedi ze
strany vyrobce a analyze kontroly kvality béhem vyrobniho
procesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické
kontaminace uvedenych v tematickém dokumentu OECD ¢. 65
o limitech mikrobidlnich kontaminujicich latek v mikrobidlnich
piipravcich na ochranu proti skodlivym organismtm (2).

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
()  Organizace pro hospodéfskou spoluprici a rozvoj (OECD): https:|/doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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