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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/1605
(2019. gada 27. septembris),

ar ko apstiprina zemas kaitiguma pakapes darbigo vielu Bacillus subtilis (celms IAB/BS03) saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu
laiSanu tirgi un groza Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (!), un jo Ipasi tas 13. panta 2. punktu
saistiba ar tas 22. pantu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 7. panta 1. punktu uznémums Investigaciones y Aplicaciones Biotecnolégicas
S.L. 2014. gada 16. decembri Niderlandei iesniedza pieteikumu par darbigas vielas Bacillus subtilis (celms
IAB/BS03) apstiprinasanu.

(2)  Saskana ar minétas regulas 9. panta 3. punktu Niderlande ka zinotaja dalibvalsts 2015. gada 23. jiinija pazinoja
iesniedz&jam, pargjam dalibvalstim, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”), ka pieteikums ir
pienemams.

(3)  2017. gada 24. februari zinotdja dalibvalsts Komisijai projekta veida iesniedza noveértéjuma zinojumu par to, vai
ir sagaidams, ka minéta darbiga viela atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. pantd noteiktajiem apstiprinasanas
kritérijiem, un ta kopiju nositija lestadei.

(4)  Iestade rikojas atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 12. panta 1. punktam. lestade saskana ar minétas regulas
12. panta 3. punktu pieprasija, lai pieteikuma iesniedzgjs dalibvalstim, Komisijai un lestadei sniedz papildu
informaciju. 2017. gada 14. decembri zinotdja dalibvalsts lestadei atjauninata novértéjuma zigojuma projekta
veida iesniedza sagatavoto papildu informacijas novértgjumu.

(5)  lestade 2018. gada 18. aprili pieteikuma iesniedzgjam, dalibvalstim un Komisijai darfja zinamu savu
secindgjumu (3 par to, vai ir sagaidams, ka darbiga viela Bacillus subtilis (celms IAB/BS03) atbildis Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Savu secinajumu lestade publiskoja.

(6)  Komisija 2018. gada 12. decembri Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigo komiteju
iepazistindja ar parskata zinojumu par Bacillus subtilis (celms IAB/BS03), ka arT ar projektu regulai par Bacillus
subtilis (celms IAB/BS03) apstiprinasanu.

(7)  Pieteikuma iesniedz&jam tika dota iesp&ja 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 kriteriji ir izpilditi.

(9)  Tapéc ir lietderigi apstiprinat Bacillus subtilis (celms IAB/BS03).

(10) Komisija uzskata, ka atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 22. pantam Bacillus subtilis (celms IAB/BS03) ir
darbiga viela ar zemu kaitiguma pakapi. Bacillus subtilis (celms IAB/BS03) nav viela, kas izraisa bazas, un ta atbilst
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 II pielikuma 5. punkta nosacijumiem.

() OVL309,24.11.2009., 1.1pp.
(*) EFSA (European Food Safety Authority), 2018. gads. Secinajums par specialistu veikto pesticidu riska novértéjumu attieciba uz darbigo
vielu Bacillus subtilis celms IAB/BS03. EFSA Journal 2018; 16(6):5261. DOL:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  Tapéc ir lietderigi Bacillus subtilis (celms IAB/BS03) uz 15 gadiem apstiprinat par darbigo vielu ar zemu kaitiguma
pakapi.

(12) Tomeér saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. pantu un pasreiz€jo zinatnes
un tehnikas atzinu gaisma janem véra daZzi nosacijumi.

(13) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas Istenodanas regula
(ES) Nr. 540/2011 ().

(14)  Saja reguld noteiktie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinasana

Darbigo vielu Bacillus subtilis (celms IAB/BS03), kuras specifikacija ir sniegta I pielikuma, apstiprina ar minétaja
pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

2. pants
Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

3. pants
Stasanas speka

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

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

Brisele, 2019. gada 27. 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 nosaukums,. identifikacijas [UPAC nosaukums Triba (1) Apstiprinasanas Apstlprmasgnas Tpasi noteikumi
numuri datums termina beigas

Bacillus subtilis celms IAB/BS03

PievienoSanas numurs Spanijas
tipa kultdras kolekcija (CECT),
Spanija: CECT 7254
PievienoSanas numurs Vacijas
tipa kultaras kolekcija (DSMZ),
Vacija: DSM 24682

Neattiecas

Minimala koncentracija:
1 x 10" CFUJkg

Maksimala koncentracija:

5 x 101 CFUJkg

2019. gada 20. ok-
tobris

2034. gada 20. ok-
tobris

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6.

punkta minétos vienotos principus, nem véra secinaju-

mus, kas izklastiti parskata zinojuma par Bacillus subtilis

(celms TAB/BS03), un jo ipasi zinojuma I un II papildi-

najumu.

Saja visparéja noveértgjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu

pievers:

a) ta ripnieciskaja razo$ana iegiita tehniska materiala
specifikacijai, ko izmanto augu aizsardzibas lidzek-
los, tostarp attiecigo sekundaro metabolitu pilnigam
raksturojumam;

b) operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka
mikroorganismus paSus uzskata par potencialiem
sensibilizatoriem, un nodrosinot, lai lieto$anas notei-
kumos biitu paredzets, ka ir jaiizmanto pienacigi in-
dividualas aizsardzibas lidzekli.

RaZotajs razo$anas procesa nodrosina stingru vides ap-
staklu uzturéSanu un kvalitates kontroles analizi, lai no-
drosinatu mikrobiologiska piesarnojuma robezvertibu
ievérofanu, ka  minéts  darba = dokumenta
SANCO[12116/2012 (3 ieklautaja ESAO tematiskaja
dokumenta par mikrobialo kontaminantu robezverti-
bam mikrobialajos kaitigo organismu apkarosanas lidz-
eklos (Microbial Contaminant Limits for Microbial Pest
Control Products).

LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadjjuma ietver riska
mazinasanas pasakumus.

(") Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija ir noraditas parskata zinojuma.
(3 https:/|ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury
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II PIELIKUMS

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma D dala pievieno $adu ierakstu:

“17 | Bacillus subtilis celms IAB/BS03

PievienoSanas numurs Spanijas
tipa kultdiras kolekcija (CECT),
Spanija: CECT 7254
PievienoSanas numurs Vacijas
tipa kultdras kolekcija (DSMZ),
Vacija: DSM 24682

Neattiecas

Minimala koncentracija:
1 x 101 CFU/kg
Maksimala koncentracija:
5 x 101 CFU/kg

2019. gada 20. ok-
tobris

2034. gada 20. ok-
tobris

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29.
panta 6. punktd minétos vienotos principus,
nem veéra secinajumus, kas izklastiti parskata zi-
nojuma par Bacillus subtilis (celms IAB/BS03), un
jo ipasi zinojuma I un II papildinajumu.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis Tpasu uz-

manibu pievers:

a) ta ripnieciskaja razo$ana iegiita tehniska ma-
teriala specifikacijai, ko izmanto augu aizsar-
dzibas lidzeklos, tostarp attiecigo sekundaro
metabolitu pilnigu raksturojumu;

b) operatoru un stradnieku aizsardzibai, pemot
vera, ka mikroorganismus pasus uzskata par
potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosi-
not, lai lietosanas noteikumos biitu paredzets,
ka ir jaizmanto pienacigi individualas aizsar-
dzibas lidzekli,

RaZotajs razosanas procesa nodrosina stingru vi-

des apstaklu uzturéSanu un kvalitates kontroles

analizi, lai nodro$inatu mikrobiologiska pie-
sarpojuma robeZvértibu ievéroSanu, ka minéts

ESAO darba dokumenta SANCO/[12116/2012 ()

par mikrobu piesarpojuma robeZvértibam mi-

krobialajos kaitéklu apkaro$anas lidzek]os.

LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadijuma iet-
ver riska mazinaSanas pasakumus.

(") https:/|ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs|pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”
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