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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/159
2022 m. vasario 4 d.
kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama nedidelés rizikos veiklioji medZiaga Bacillus
amyloliquefaciens (padermé IT-45) ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 d¢l augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj
kartu su 22 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1)

2017 m. birzelio 26 d. bendrovés ,Danstar Ferment AG* ir ,Comercial Quimica Masso“ pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj pateiké Pranciizijai paraiska dél veikliosios medziagos Bacillus amyloliquefaciens
(paderme IT-45) patvirtinimo;

pagal to reglamento 9 straipsnio 3 dalj Pranctizija kaip valstybé naré ataskaitos rengéja 2017 m. gruodzio 1 d.
prane$¢ pareiskéjams, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba)
apie paraiskos priimtinuma;

2019 m. geguzés 15 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame padaryta iSvada, jog tikétina, kad veiklioji medziaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45)
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat nustaté pareiskéjams terming, per kurj
jie turi pateikti papildoma informacija valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai;

atlikus pesticidy rizikos vertinimo tarpusavio perZiiirg pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 2 dalj,
pareiskéjams, valstybéms naréms ir Komisijai pateiktoje iSvadoje Tarnyba nurodé, kad tikétina, jog veiklioji
medziaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje
nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba suteiké visuomenei galimybe susipaZinti su $ia i§vada (};

2021 m. spalio 21-22 d. Komisija pateiké Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui veikliosios
medziagos Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) perZitiros ataskaitg ir $io reglamento dél Bacillus amyloliquefaciens
(paderme IT-45) projekta;

pareiskéjams buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél perzitros ataskaitos;

nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra $ios veikliosios medziagos, yra naudojamas pagal vieng tipiska
paskirtj, iSnagrinéta ir i§samiai aprasyta perzitiros ataskaitoje;

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka
ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1).

Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45. EFSA Journal
2021;19(5):6594 https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6594.
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(9)  kadangi Komisija mano, kad Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) yra nedidelés rizikos veiklioji medziaga,
remiantis Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsniu, ir kadangi tikétina, kad augaly apsaugos produktai, kuriy
sudétyje yra Sios medziagos, kelia tik nedidelg rizika Zmoniy ir gyviiny sveikatai bei aplinkai, ji gali bati patvirtinta
ne ilgesniam kaip 15 mety laikotarpiui. Zmonéms, gyviinams ir aplinkai susiriipinima kelianciy sri¢iy nebuvo
nustatyta;

(10)  Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) yra mikroorganizmas, kuris taip pat atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 22 straipsnio 2 dalyje kartu su to reglamento I priedo 5.2 punktu nustatytas salygas. todél tikslinga
medZiagg Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) patvirtinti kaip nedidelés rizikos veikligja medziagg;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 () turéty biti atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(12) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimas

I priede nurodyta veiklioji medziaga Bacillus amyloliquefaciens (padermé IT-45) yra patvirtinama.

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 diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. vasario 4 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).



I PRIEDAS

Iprastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC
pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galiojimo
pabaiga

Konkrecios nuostatos

Bacillus amyloliquefaciens
IT-45

Netaikomas |
nepaskirtas

Bacillus amyloliquefaciens
IT-45 nominalusis kiekis
techniniame produkte ir
preparate: maziausias kiekis:
2 x 10" KSV/kg, didZiausias
kiekis: 6 x 10'* KSV/kg.
Neéra atitinkamy priemaisy

2022 m. vasario 27 d.

2037 m. vasario 27 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j Bacillus
amyloliquefaciens IT-45 perzitiros ataskaitos i§vadas.

(") I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo D dalis papildoma $iuo jradu:

.. IUPAC s -
Nr. . 1pra§ tas p.avadmlmas., .| pavadini- Grynumas (') Patvirtinimo data Patv1rt1n1m0.gaho]1mo Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai mas pabaiga
.35 Bacillus Netaiko- | Bacillus amyloliquefaciens | 2022 m. vasario 27 d. | 2037 m. vasario 27 d. |Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento
amyloliquefaciens mas | IT-45 nominalusis kiekis (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama |
IT-45 nepaskir- | techniniame produkte ir Bacillus amyloliquefaciens IT-45 perZitiros ataskaitos i§vadas.
tas preparate: maziausias

kiekis: 2 x 10 KSV/kg,
didziausias kiekis:

6 x 10" KSV/kg.

Néra atitinkamy
priemaisy

(") I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzitiros ataskaitoje.”
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