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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/999
2023 m. geguzés 23 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 pratesiamas veikliosios
medziagos Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) patvirtinimo galiojimas ir i§
dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypa¢ | jo 20 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

Komisijos direktyva 2008/113/EB (}) i Tarybos direktyvos 91/414/EEB (}) 1 prieda jtraukta nuoroda i Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) kaip veikliosios medziagos patvirtinima;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 78 straipsnio 3 dalj j Direktyvos 91/414/EEB I prieda jtrauktos veikliosios
medZiagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 ir yra i$vardytos Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011 (*) priedo A dalyje;

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medZziagos Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) patvirtinimas nustoja galioti 2024 m. rugpjtcio 15 d.;

2016 m. balandzio 27 d. paraiska dél veikliosios medziagos Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé
AM65-52) patvirtinimo galiojimo pratesimo buvo pateikta valstybei narei ataskaitos rengéjai Svedijai ir antrajai ta
pacig ataskaitg rengianciai valstybei narei Ispanijai pagal Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 8442012 ()
1 straipsnj per tame straipsnyje nustatytg laikotarpi;

pareiskéjas valstybei narei ataskaitos rengéjai, antrajai tg pacig ataskaita rengianciai valstybei narei, Komisijai ir
Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) taip pat pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy
reikalaujama pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja
nustaté, kad paraiska priimtina;

valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antraja tg pacia ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratgsimo vertinimo ataskaitos projekta ir 2018 m. liepos 27 d. pateiké ji Tarnybai ir
Komisijai. Patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekte valstybé naré ataskaitos rengéja pasitilé
pratesti Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) patvirtinimo galiojima;

OLL 309,2009 11 24, p. 1.

2008 m. gruodzio 8 d. Komisijos direktyva 2008/113/EB, i§ dalies kei¢ianti Tarybos direktyvg 91/414/EEB, jtraukiant kelis
mikroorganizmus kaip veikligsias medziagas (OL L 330, 2008 12 9, p. 6).

1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).
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).

2012 m. rugsé¢jo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratesimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252, 2012 9 19, p. 26).
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(7)  Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaitos projekta perdavé pareiskéjui ir valstybéms naréms,
kad jie pateikty pastaby, pradéjo vieSas konsultacijas, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat vieSai
paskelbé papildomo dokumenty rinkinio santrauka;

(8) 2020 m. lapkricio 12 d. Tarnyba pateiké Komisijai isvadg (%), kurioje nurodé, kad galima manyti, kad Bacillus
thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) atitinka patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje;

(9)  atitinkamai 2021 m. geguZés 19 d. ir 2023 m. sausio 25 d. Komisija Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam
komitetui pateiké patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitg dél Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé
AM65-52) ir Sio reglamento projekta;

(10) Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél Tarnybos i$vady ir, remiantis [gyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 () 14 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, dél galiojimo pratesimo ataskaitos. Pareiskéjas pateiké savo
pastabas ir jos buvo atidziai i$nagrinétos;

(11) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
(padermé AM65-52), naudojamas pagal vieng ar kelias tipiskas paskirtis;

(12) todél tikslinga pratesti Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) patvirtinimo galiojima;

(13) vis délto pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu bitina
nustatyti tam tikras salygas dél autorizacijos paraisky dél naudojimo maistiniuose kultiriniuose augaluose. Tada,
visy pirma siekiant uZtikrinti vartotojy mitybos apsaugg laikantis atsargumo principo, tikslinga reikalauti, kad
valstybés narés, vertindamos paraiskas dél produkty, kuriy sudétyje yra Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
(padermé AMG65-52), skirty naudoti maistiniams kultiriniams augalams apsaugoti, autorizacijos, nustatyty
minimaly laikotarpj nuo $iy produkty naudojimo iki $vieziam vartojimui naudojamy maistiniy kultGriniy augaly
derliaus nuémimo;

(14) be to, taip pat tikslinga reikalauti, kad valstybés narés, vertindamos augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
Bacillus  thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52), autorizacijos paraiSkas, ypatinga démesj skirty
operatoriy ir darbuotojy apsaugai;

(15) todeél [gyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(16) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2023/689 () Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52)
patvirtinimo galiojimas pratestas iki 2024 m. rugpjicio 15 d., kad Sios veikliosios medziagos patvirtinimo
galiojimo pratgsimo procediira blity uZzbaigta iki pasibaigiant veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimui. Vis
delto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo galiojimo pratesimo buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratestam
patvirtinimo galiojimo terminui, §is reglamentas turéty biti pradétas taikyti pries ta data;

() EFSA (Europos maisto saugos tarnyba). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903 j.efsa.2020.6317.

() Sis reglamentas buvo pakeistas Reglamentu (ES) 2020/1740, taciau jis toliau taikomas veikliyjy medziagy, 1) kuriy galiojimo
patvirtinimo laikotarpis baigiasi iki 2024 m. kovo 27 d.; 2) kuriy galiojimo patvirtinimo laikotarpis pagal Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 17 straipsnj 2021 m. kovo 27 d. arba véliau priimtu reglamentu pratesiamas iki 2024 m. kovo 27 d. arba vélesnés
datos, galiojimo patvirtinimo pratesimo procedirai.

(®) 2023 m. kovo 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/689, kuriuo dél veikliyjy medziagy Bacillus subtilis (Cohn 1872)
padermés QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai padermiy ABTS-1857 ir GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (H-14
serotipas) padermés AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki padermiy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 ir EG 2348, Beauveria
bassiana padermiy ATCC 74040 ir GHA, klodinafopo, Cydia pomonella granuloviruso (CpGV), ciprodinilo, dichlorpropo-P,
fenpiroksimato, fosetilo, malationo, mepanipirimo, metkonazolio, metrafenono, pirimikarbo, piridabeno, pirimetanilo, rimsulfurono,
spinozado, Trichoderma asperellum (buv. T. harzianum) padermiy 1CC012, T25 ir TV1, Trichoderma atroviride (buv. T. harzianum)
padermés T11, Trichoderma gamsii (buv. T. viride) padermés 1CC080, Trichoderma harzianum padermiy T-22 ir ITEM 908, triklopiro,
trineksapako, tritikonazolio ir ziramo patvirtinimo galiojimo pratgsimo i§ dalies keiciamas Igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 (OL L 91, 2023 3 29, p. 1).
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(17) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Veikliosios medZziagos patvirtinimo galiojimo pratesimas
I priede nurodytos veikliosios medziagos Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) patvirtinimo galiojimas
pratesiamas pagal tame priede nustatytas salygas.
2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i3 dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

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

Jis taikomas nuo 2023 m. liepos 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. geguzés 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



I PRIEDAS
" dini Patvirtinimo
. Ipra‘sbas pavadinimas, IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data | galiojimo termino Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai .
pabaiga
Bacillus thuringiensis subsp. Netaikoma Néra atitinkamy 2023 m. 2038 m. Igyvendinant vienodus principus, kaip nustatyta Reglamento (EB)
israelensis (padermé AM65-52) priemaisy liepos 1 d. birzelio 30 d. |Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, reikia atsizvelgti i Bacillus

Kult@iry rinkinys Nr. ATCC
1276

thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) perzifiros ataskaitos
iSvadas, visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démes; skiria:

— operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant j tai, kad mikroorga-
nizmai yra potencialis jautrikliai;

— tam, kad baty uztikrintas mikrobiologinés tar§os apribojimy, kaip
nurodyta darbiniame dokumente SANCO/12116/2012 (), laikyma-
sis, gamintojui grieztai laikantis aplinkos apsaugos salygy ir gamybos
metu vykdant kokybés kontrolés analize;

— laukiniy apdulkintojy ir vandens organizmy (pvz., ypa¢ Diptera tak-
sonui priklausanciy vandens bestuburiy) apsaugai, kai jie naudojami
atvirame lauke. Naudojimo sglygose prireikus numatomos konkre-
¢ios rizikos mazinimo priemonés.

Naudojimo sglygose nurodomos rizikos mazinimo priemonés, kaip
antai:

— tinkamos asmeninés apsaugos priemonés operatoriams, naudojan-
tiems produktus, kuriy sudétyje yra Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis padermés AM65-52;

— autorizacijos paraisky dél naudojimo maistiniams kultfriniams auga-
lams apsaugoti nuo augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52), naudo-
jimo iki $vieZiam vartojimui naudojamy maistiniy kultiiriniy augaly
derliaus nuémimo turi bati i§laikytas ne trumpesnis kaip 3 dieny lai-
kotarpis, nebent i§ matavimo duomeny arba apskaiciuoty duomeny
apie liekanas matyti, kad Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
AM65-52 koncentracija nuimant derliy yra maZesné nei 10° KSV/g.

(") I8samesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta patvirtinimo galiojimo pratgsimo ataskaitoje.
() 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

II PRIEDAS

Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalyje 194 jrasas, skirtas Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52), i$braukiamas;

2) B dalis papildoma siuo jrasu:

[prastas pavadinimas, Patvirtinimo
Nr. identifikavimo IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data | galiojimo termino Konkrecios nuostatos
numeriai pabaiga
,161 | Bacillus thuringiensis | Netaikoma Néra atitinkamy 2023 m. 2038 m. Igyvendinant vienodus principus, kaip nustatyta Reglamento (EB)
subsp. israelensis priemaisy liepos 1 d. birzelio 30 d. |Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, reikia atsizvelgti i Bacillus

(padermé AM65-52)

Kultairy rinkinys Nr.
ATCC 1276

thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52) perzitiros ataskaitos
i$vadas, visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg valstybés narés ypatinga démes; skiria:

— operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant j tai, kad mikroorga-
nizmai yra potencialds jautrikliai;

— tam, kad baty uZtikrintas mikrobiologinés tarSos apribojimy, kaip
nurodyta darbiniame dokumente SANCO/12116/2012 (), laikyma-
sis, gamintojui grieZtai laikantis aplinkos apsaugos salygy ir gamybos
metu vykdant kokybés kontrolés analize;

— laukiniy apdulkintojy ir vandens organizmy (pvz., ypa¢ Diptera tak-
sonui priklausanciy vandens bestuburiy) apsaugai, kai jie naudojami
atvirame lauke. Naudojimo salygose prireikus numatomos konkre-
¢ios rizikos mazinimo priemonés.

Naudojimo salygose nurodomos rizikos mazinimo priemongs, kaip

antai:

— tinkamos asmeninés apsaugos priemonés operatoriams, naudojan-
tiems produktus, kuriy sudétyje yra Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis padermés AM65-52;

— autorizacijos paraisky dél naudojimo maistiniams kultfiriniams
augalams apsaugoti nuo augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje
yra Bacillus thuringiensis subsp. israelensis (padermé AM65-52), nau-
dojimo iki $vieZiam vartojimui naudojamy maistiniy kultiiriniy
augaly derliaus nuémimo turi bati iSlaikytas ne trumpesnis kaip 3
dieny laikotarpis, nebent i§ matavimo duomeny arba apskaiciuoty
duomeny apie lickanas matyti, kad Bacillus thuringiensis subsp. israe-
lensis AM65-52 koncentracija nuimant derliy yra maZesné nei 10°
KSV/g.“

(") I3samesné informacija apie veikliosios medZziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitoje.
() 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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