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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2016/1429
2016 m. rugpjiicio 26 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinka patvirtinama veiklioji medZiaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé
MBI 600) ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo
13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalji 2013 m. birZelio 28 d. Pranciizija gavo bendrovés
,BASF Agricultural Specialities Ltd“ paraiska dél veikliosios medziagos Bacillus amyloliquefaciens (padermé
MBI 600) patvirtinimo;

(2)  pagal to reglamento 9 straipsnio 3 dalj Prancizija kaip valstybé naré ataskaitos rengéja 2013 m. spalio 4 d.
prane$é pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba)
apie paraiskos priimtinuma;

(3) 2015 m. sausio 5 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame vertinama, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

(4)  Tarnyba laikési Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 1 dalies nuostaty. Pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 12 straipsnio 3 dalj ji paprasé pareiskéjo valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai pateikti
papildomos informacijos. 2015 m. rugséjo 21 d. valstybé naré¢ ataskaitos rengéja atnaujintos vertinimo ataskaitos
projekto forma pateiké Tarnybai papildomos informacijos vertinima;

(5) 2015 m. gruodzio 4 d. Tarnyba pareiskéjui, valstybéms naréms ir Komisijai pranesé savo iSvada (?) dél to, ar
tikétina, kad veiklioji medziaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé MBI 600) tenkina Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba suteiké visuomenei galimybe susipaZinti
su $ia i$vada;

(') OLL309,2009 11 24,p. 1.
(*) EFSA (European Food SAFEty Authority), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloli-
quefaciens strain MBI 600. EFSA Journal 2016;14(1):4359, 37 pp. d0i:10.2903j.efsa.2016.4359.
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(6) 2016 m. kovo 8 d. Komisija pateiké Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui Bacillus amylolique-
faciens (padermé MBI 600) perzitiros ataskaitg ir reglamento projekta, kuriuo nustatoma, kad Bacillus amylolique-
faciens (padermé MBI 600) yra patvirtinama;

(7)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastabas dél perZitiros ataskaitos;

(8)  nustatyta, kad yra laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra Sios veikliosios medzZiagos, naudojamas pagal vieng ar
kelias tipiskas paskirtis, visy pirma perzifiros ataskaitoje i$nagrinétas ir i§samiai apraSytas paskirtis;

(9)  todél tikslinga Bacillus amyloliquefaciens (padermé MBI 600) patvirtinti;

(10) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsiZvelgiant |
dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 () priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimas
I priede nurodyta veiklioji medziaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé MBI 600) patvirtinama pagal Siame priede
nustatytas sglygas.
2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento II prieda.

3 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(") 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. rugpjicio 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas, identifika-
vimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo

pabaiga

Konkrecios nuostatos

Bacillus  amyloliquefaciens  (pa-
dermé MBI 600).

Inventorinis numeris Nacionali-
niame pramones, jury ir maisto
bakterijy rinkinyje (National Col-
lection of Industrial, Marine and
Food Bacteria Ltd (NCIMB), Sko-
tija): NCIMB 12376

Amerikos kultiiry tipy kolekci-
jos (ATCC) suteiktas depona-
vimo numeris: SD-1414

Netaikoma

Maziausia koncentra-
cija:
5,0 x 101 KSV/kg

2016 m.
rugséjo 16 d.

2026 m.
rugséjo 16 d.

Jgyvendinant vienodus principus, nustatytus Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsiz-
velgiama | Bacillus amyloliquefaciens (padermé MBI 600)
perzitiros ataskaitos i§vadas, visy pirma i jos I ir Il prie-
deélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima valstybés narés ypa-

tinga démesj skiria:

a) komerciniais tikslais pagamintos techninés medzia-
gos specifikacijai, jskaitant visapusiska priemaiSy ir
metabolity apibiidinima;

b) su medziaga dirbanciy asmeny ir darbuotojy apsau-
gai, nes Bacillus amyloliquefaciens (padermé MBI 600)
yra potencialus jautriklis.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazi-
nimo priemoneés.

Gamintojas uZtikrina, kad baty grieztai laikomasi aplin-
kos apsaugos sglygy ir kad gamybos metu buty vyk-
doma kokybés kontrolés analize.

(") Isamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perZitiros ataskaitoje.
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Reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo B dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

Iprastas pavadinimas, identifika-
vimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (*)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo

pabaiga

Konkrecios nuostatos

»101

Bacillus  amyloliquefaciens ~ (pa-
dermé MBI 600).

Inventorinis numeris Naciona-
liniame pramonés, jary ir
maisto bakterijy rinkinyje (Na-
tional  Collection of Industrial,
Marine and Food Bacteria Ltd
(NCIMB), ~ Skotija): NCIMB
12376

Amerikos kultiry tipy kolekci-

jos (ATCC) suteiktas depona-
vimo numeris: SD-1414

Netaikoma

Maziausia koncentra-

cija:

5,0 x 10 KSV/kg

2016 m.
rugséjo 16 d.

2026 m.
rugséjo 16 d.

JIgyvendinant vienodus principus, nustatytus
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio
6 dalyje, atsizvelgiama j Bacillus amyloliquefa-
ciens (padermé MBI 600) perzitiros ataskaitos
isvadas, visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos 3j bendrg vertinimg valstybés narés
ypatinga démesj skiria:

b) komerciniais tikslais pagamintos techninés
medziagos specifikacijai, jskaitant visap-
usiska priemaiSy ir metabolity apibadinima;

b) su medziaga dirban¢iy asmeny ir darbuo-
tojy apsaugai, nes Bacillus amyloliquefaciens
(padermé MBI 600) yra potencialus jautrik-
lis.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizi-

kos mazinimo priemonés.

Gamintojas uZtikrina, kad bty grieztai laiko-
masi aplinkos apsaugos salygy ir kad gamybos
metu bty vykdoma kokybés kontrolés ana-
lize.

(*) I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perzitiros ataskaitoje.
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