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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1278
(2018. gada 21. septembris),

ar ko apstiprina zemas kaitiguma pakapes darbigo vielu Pasteuria nishizawae Pn1 saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi un
groza Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 22. pantu saistiba
ar tas 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) 2015. gada 27. februari Syngenta Crop Protection AG saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu
iesniedza Danijai pieteikumu, kura ltigts apstiprinat darbigo vielu Pasteuria nishizawae Pnl.

(2)  Saskana ar minétas regulas 9. panta 3. punktu Danija ka zinotdja dalibvalsts 2015. gada 3. jilija pieteikuma
iesniedzgjam, pargjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) pazinoja, ka
pieteikums ir pienemams.

(3)  2016. gada 19. decembr zinotaja dalibvalsts Komisijai projekta veida iesniedza novértéjuma zinojumu par to, vai
ir sagaidams, ka minéta darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantad noteiktajiem apstiprinasanas
kritérijiem, un ta kopiju nosatija Iestadei.

(4)  lestade rikojas atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 1. punktam. 2017. gada 23. maija ta saskana ar
minétas regulas 12. panta 3. punktu pieprasija, lai pieteikuma iesniedzéjs dalibvalstim, Komisijai un Iestadei
sniegtu papildu informaciju. 2017. gada 17. oktobri lestadei atjauninata noveért€juma zinojuma projekta veida
tika iesniegts zinotajas dalibvalsts sagatavotais papildu informacijas novertéjums.

(5)  Iestade 2018. gada 11. janvari pieteikuma iesniedzéjam, dalibvalstim un Komisijai darfja zinamu savu
secingjumu (*) par to, vai ir sagaidams, ka darbiga viela Pasteuria nishizawae Pnl atbildis Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinaSanas kritérijiem. Savu secinajumu Iestade publiskoja.

(6)  2018. gada 11. marta Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigo komiteju iepazis-
tindja ar parskata zinojumu par Pasteuria nishizawae Pnl, ka ari ar projektu regulai par minétas darbigas vielas
apstiprinasanu.

(7)  Pieteikuma iesniedz&jam tika dota iespéja par parskata zinojumu iesniegt komentarus.

(8)  Par vismaz viena $o darbigo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem raksturigiem
lietojumiem un, konkrétak, par lietojumiem, kas tika parbauditi un siki izklastiti parskata zinojuma, ir konstatéts,
ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi. Tapéc ir lietderigi Pasteuria
nishizawae Pnl apstiprinat.

(9)  Komisija turklat uzskata, ka saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 22. pantu Pasteuria nishizawae Pnl ir darbiga
viela ar zemu kaitiguma pakapi. Pasteuria nishizawae Pnl nav baZas izraiso$a viela un atbilst Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 1I pielikuma 5. punkta nosacijumiem. Pasteuria nishizawae Pnl ir tada mikroorganisma savvalas
tipa celms, kas dabigi sastopams apkartgja vidé. Tas ir cistu nematoZu obligats parazits. Pasteuria nishizawae Pnl
sporas digst, vienigi nonakot saskaré ar cistu nematodi. Var izslégt infekciozitati pret jebkuru citu organismu,
ieskaitot cilvékus un imiinkompromitétus pacientus. Sis mikroorganisms arpus obligita saimniekorganisma
attistities nevar, tapec var izslégt ta rezistenci pret cilvékmedicina vai veterinarmedicina izmantotiem antimikro-
bialiem lidzekliem; lidz ar to Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 5.2.1. punkta noteikto kritériju uzskata
par izpilditu.

() OVL309,24.11.2009., 1. 1pp.
(*) EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pasteuria
nishizawae Pn1. EFSA Journal, 2018; 16(1):5159, 19 Ipp. d0i:10.2903j.efsa.2018.5159.
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(10)  Tapéc ir lietderigi Pasteuria nishizawae Pnl apstiprinat uz 15 gadiem.

(11) Tomeér saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pemot véra
zinatnes un tehnikas pasreizéjas atzinas, janosaka noteikti visparéji nosacijumi, jo Pasteuria nishizawae Pnl ir
mikroorganisms.

(12) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenosanas regulas
(ES) Nr. 540/2011 (") pielikums.

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

I pielikuma specificéto darbigo vielu Pasteuria nishizawae Pnl apstiprina ar minétaja pielikuma noteiktajiem
nosacijumiem.

2. pants
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 grozijumi

Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2018. gada 21. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER

() Komisijas 2011. gada 25. maija IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OVL 153,11.6.2011., 1. Ipp.).



I PIELIKUMS
Parastais ngsaukums, .identifikﬁ- [UPAC nosaukums Tiriba (1) Apstiprinasanas Apstiprinajuma Tpasi noteikumi
Cjjas numuri datums termina belgas
Pasteuria nishizawae Pnl Nepieméro Minimala koncentracija: 2018. gada 2033. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta

Kultaru kolekcija: ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPAC Nr.
Nav pieskirts

1 x 10" sporas|g

14. oktobris

14. oktobris

minétos vienotos principus, nem veéra secindjumus, kas izklas-
titi parskata zinojuma par Pasteuria nishizawae Pnl, un jo ipasi
zinojuma [ un II papildpielikuma.

Saja visparéja noveértgjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu pievers
operatoru un stradnieku aizsardzibai un nem véra, ka Pasteuria
nishizawae Pn1 ir uzskatams par potencialu sensibilizatoru. Lie-
toSanas nosacijumos attieciga gadijuma ieklauj riska mazinasa-
nas pasakumus.

Razotajs razoSanas procesa nodrofina stingru vides apstaklu
uzturéSanu un kvalitates kontroles analizi.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.

9/6£7 1

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

810C6'¥C



II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma D dala pievieno $adu ierakstu:
Parastais nosaukums, .identifiké— [UPAC nosaukums Tiriba (1) Apstiprinasanas Apstiprinajuma Tpasi noteikumi
cijas numuri datums termina beigas
“13 | Pasteuria nishizawae Pnl Nepieméro Minimala koncentracija: 2018. gada 2033. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta

Kultiiru kolekcija: ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPAC Nr.
Nav pieskirts

1 x 10" sporas/g

14. oktobris

14. oktobris

6. punkta minétos vienotos principus, nem véra secina-
jumus, kas izklastiti parskata zinojuma par Pasteuria nis-
hizawae Pnl, un jo ipasi zinojuma I un II papildpieli-
kuma.

Saja visparéja novértgjuma dalibvalstis Tpasu uzmanibu
pievér§ operatoru un stradnieku aizsardzibai un pem
véra, ka Pasteuria nishizawae Pnl ir uzskatams par po-
tencialu sensibilizatoru. Lieto§anas nosacijumos attie-
ciga gadijuma ieklauj riska mazinasanas pasakumus.

RaZotajs razoSanas procesa nodrosina stingru vides ap-
staklu uzturésanu un kvalitates kontroles analizi.”

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.

810C6'¥C

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

Ll6€T 1
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