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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1002
(2023. gada 23. maijs),
ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 atjauno darbigas vielas
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprindgjumu un groza Komisijas
Isteno$anas regulu (ES) Nr. 540/2011
(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 (2009. gada 21. oktobris) par augu aizsardzibas
lidzek]u laiSanu tirgt, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK ('), un jo ipasi tas 20. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Komisijas Direktiva 2008/113[EK (3 atsauci uz Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857
apstiprinajumu par darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91/414/EEK () I pielikuma.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 78. panta 3. punktu darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK
I pielikuma, tiek uzskatitas par apstiprinatam uz Regulas (EK) Nr. 1107/2009 pamata un ir noraditas Komisijas
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma A dalas saraksta.

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noteiktais darbigas vielas Bacillus thuringiensis subsp. aizawai
celma ABTS-1857 apstiprinajums zaudé spéku 2024. gada 15. augusta.

Komisijas Istenoanas regulas (ES) Nr. 844/2012 (°) 1. panta noraditaja laikposma un saskapa ar minéta panta
noteikumiem 2016. gada 29. aprili zinotdjai dalibvalstij Niderlandei un otrai zinotajai dalibvalstij Vacijai tika
iesniegts pieteikums uz darbigas vielas Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprinajuma
atjaunoSanu.

Pieteikuma iesniedzgjs zinotajai dalibvalstij, otrai zinot3jai dalibvalstij, Komisijai un Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) iesniedza ari papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pienemams.

Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otru zipotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projektu un 2018. gada 11. oktobri to iesniedza lestadei un Komisijai. Atjaunosanas novértéjuma zinojuma
projekta zinotaja dalibvalsts ierosina atjaunot Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprinajumu.

OV L 309, 24.11.2009., 1. Ipp.

Komisijas Direktiva 2008/113/EK (2008. gada 8. decembris), ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai taja ieklautu vairakus
mikroorganismus ka darbigas vielas (OV L 330, 9.12.2008., 6. Ipp.).

Padomes Direktiva 91/414/EEK (1991. gada 15. jalijs) par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirg@i (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).
Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 8442012 (2012. gada 18. septembris), ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu
apstiprindjumu atjaunoanas procediiras istenoanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par
augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirga (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).
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(7)  Iestade atjaunosanas noveértgjuma zinojuma projektu nositija pieteikuma iesniedz&jam un dalibvalstim komentaru
sniegSanai, uzsaka sabiedrisku apsprieSanu un sapemtos komentarus nositija Komisijai. lestade papildu
kopsavilkuma dokumentaciju darija publiski pieejamu.

(8)  2020. gada 30. septembrT lestade Komisijai pazinoja savu secindgjumu (%), kura darjja zinamu, ka ir gaidams, ka
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celms ABTS-1857 atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem
apstiprinasanas kritérijiem.

(9)  Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprinajuma sakara 2021. gada 19. maija Komisija Augu,
dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza atjaunosanas zinojumu un
2023. gada 25. janvari — §is regulas projektu.

(10) Komisija pieteikuma iesniedz&ju aicindja par lestades secingjumu un — saskana ar Isteno3anas regulas (ES)
Nr. 844/2012 (’) 14. panta 1. punkta treSo dalu — par atjaunoSanas zinojumu iesniegt komentarus. Pieteikuma
iesniedzéjs komentarus iesniedza, un tie tika riipigi izskatiti.

(11) Par vismaz viena darbigo vielu Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celmu ABTS-1857 saturo$a augu aizsardzibas
lidzekla vienu vai vairakiem reprezentativiem lietojumiem ir konstatéts, ka Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta
noteiktie apstiprinasanas kritériji ir izpilditi.

(12) Tapéc ir lietderigi Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprindjumu atjaunot.

(13) Tacu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu, to lasot saistiba ar tas 6. pantu, ir nepiecieSams
paredz&t dazus nosacfjumus. Konkrétak, ir lietderigi ar patérétaju uzturu saistitas piesardzibas labad noteikt
minimalo laikposmu, kam no apstrades ar Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celmu ABTS-1857 saturo$iem augu
aizsardzibas lidzekliem lidz édamu kultiiru novaksanai patérinam bez termiskas apstrades japaiet, ja vien dati par
Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 atlieku daudzumu neliecina, ka razas novaksanas laika atlieku
ir mazak par 10° KVV/g.

(14) Turklat, lai stiprinatu parliecibu par secinajumu, ka Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celms ABTS-1857 cilvéka
veselibu neietekmé, pieteikuma iesniedzéjam bitu jaiesniedz papildu dati par dzivotspé&jigu Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai celma ABTS-1857 sporu blivuma samazinasanos uz auga édamajam dalam laika posma no 3o
darbigo vielu saturo$a augu aizsardzibas lidzekla izmantoSanas lidz razas novaksanas bridim vai lidz konstatéts, ka
atlieku limenis ir zemaks par 10° KVV/g.

(15) Turklat, ir ari lietderigi prasit, ka dalibvalstis, kad tas novérté pieteikumu uz tadu augu aizsardzibas lidzeklu
atlausanu, kuri satur Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celmu ABTS-1857, ipasu uzmanibu pievérs gan operatoru
un stradnieku, gan savvalas apputeksnétaju aizsardzibai.

(16) Tadel bittu attiecigi jagroza Isteno3anas regula (ES) Nr. 540/2011.

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857. EFSA Journal, 2020, DOL 10.2903j.efsa.2020.6294.

() St regula tika aizstata ar Regulu (ES) 2020/1740, tomér to turpina piemérot tddu darbigo vielu apstiprindjuma atjaunosanas
procediirai, 1) kuru apstiprindjuma termins ir pirms 2024. gada 27. marta; 2) attieciba uz kuram ar regulu, kas saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1107/2009 17. pantu pienemta 2021. gada 27. marta vai vélak, apstiprindgjuma terminu pagarina lidz 2024. gada
27. martam vai vélakam datumam.
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(17) Lai atjaunoSanas procediru varétu pabeigt pirms minétas darbigas vielas apstiprinajuma termina, Komisijas
Istenosanas regula (ES) 2023/689 (%) Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprinajuma terminu
pagarinaja lidz 2024. gada 15. augustam. Tacu, nemot véra, ka lémums par apstiprinajuma atjauno$anu ir pienemts
pirms minéta pagarinata apstiprindjuma termina, §I regula batu japieméro no datuma, kas ir agraks par minéto
datumu.

(18) 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 apstiprinajuma atjaunoSana
[ pielikuma specificétas darbigas vielas Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 apstiprindjumu atjauno ar
minétaja pielikuma noteiktajiem nosacijumiem.
2. pants
Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

3. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2023. gada 1. julija.

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

Brisele, 2023. gada 23. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2023/689 (2023. gada 20. marts), ar ko attieciba uz darbigo vielu Bacillus subtilis (Cohn 1872) celma
QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai celmu ABTS-1857 un GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (serotips H-14) celma
AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki celmu ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 un EG 2348, Beauveria bassiana celmu ATCC
74040 un GHA, klodinafopa, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ciprodinila, dihlorpropa-P, fenpiroksimata, fozetila, malationa,
mepanipirima, metkonazola, metrafenona, pirimikarba, piridabéna, pirimetanila, rimsulfurona, spinosada, Trichoderma asperellum
(agrak T harzianum) celmu ICC012, T25 un TV1, Trichoderma atroviride (agrak T. harzianum) celma T11, Trichoderma gamsii (agrak T.
viride) celma 1CC080, Trichoderma harzianum celmu T-22 un ITEM 908, triklopira, trineksapaka, tritikonazola un cirama
apstiprinajuma periodu pagarinasanu groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 91, 29.3.2023., 1. Ipp.).



I PIELIKUMS
. IUPAC R S .
.Paras.tgls_ r}psaukums,. nosal. Tiriba () Apstiprinasanas Apstiprinajuma beigu Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri K datums datums
ums
Bacillus thuringiensis subsp. Nav Batisku piemaisijumu nav 2023. gada 1. jilijs 2038. gada Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos
aizawai celms ABTS-1857 30. junijs vienotos principus, nem veéra apstiprinajuma parskatiSanas zinojuma

secinajumus par Bacillus thuringiensis celmu ABTS-1857 un jo Tpasi ta I

un II papildinajumu.

Saja vispargja novértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievérs:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorgani-
smus padus par sevi uzskata par potencialiem sensibilizatoriem, un
nodrosinot, ka lieto$anas nosacijumos ir ietverta piemérotu indivi-
dualo aizsardzibas lidzeklu izmanto$ana,

— tam, ka raZotajs raZoSanas procesa garanté precizi uzturétus vides
apstaklus un kvalitates kontroles analizi, lai nodroinatu, ka netiek
parsniegti darba dokumenta SANCO([12116/2012 (%) noteiktie
mikrobiologiskas kontaminacijas limiti,

— savvalas apputeksnétaju (ipasi medus bisu cirmenu un kamenu) aiz-
sardzibai. LietoSanas nosacijumos péc vajadzibas ietver ipasus riska
mazina$anas pasakumus.

Lietosanas nosacijumos ietver §adus riska mazinasanas pasakumus:

— starp apstradi ar Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celmu ABTS-
1857 saturosiem augu aizsardzibas lidzekliem un tadu édamu kul-
tiru novaksanu, kas tiek patérétas bez termiskas apstrades, ir japaiet
vismaz divam dienam, ja vien pieejamie mérjjumu vai aplésu dati
par Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 atliekam
neliecina, ka razas novaksanas laika atlieku ir mazak par 10°KVV/g.
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. IUPAC
Parastais nosaukums,
L . nosau-
identifikacijas numuri
kums

Tiriba ()

Apstiprinasanas
datums

Apstiprindgjuma beigu
datums

Ipasi noteikumi

Pieteikuma iesniedz€js Komisijai, dalibvalstim un Iestadei iesniedz $adu

papildu informaciju:

— attieciba uz vismaz vienu reprezentativu partika lietojamu kultiiru
(piem., papriku un tomatiem): datus par dzivotspéjigu Bacillus thu-
ringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857 sporu blivuma samazi-
nasanos uz auga édamajam dalam laikposma no apstrades ar $o dar-
bigo vielu saturodu augu aizsardzibas lidzekli lidz razas novaksanas
bridim vai lidz konstatéts, ka atlieku ir mazak par 10° KVV/g, tos-
tarp datus par mikroorganismu stabilitati uzglabasana, kuri ir par
laikposmu no paraugosanas lidz sporu skaitiSanai. Pieteikuma ies-
niedzgjs un zinotaja dalibvalsts vienojas par izmantojamam meto-
dém un protokoliem. Pieteikuma iesniedzéjs prasito informaciju ies-
niedz lidz 2025. gada 13. decembrim.

() Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunosanas zinojuma.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).

zeloct 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

€C0Ts YT


https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

II PIELIKUMS

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:
1) pielikuma A dala 193. ierakstu svitro;

2) pielikuma B dala ieklauj $adu ierakstu:

N .Paraslte.lis_ nf)saukums,. IUPAC Tiriba (1 ApstiprinaSanas Apstiprinajuma beigu Tpasi noteikumi
identifikacijas numuri nosaukums datums datums
“159 | Bacillus thuringiensis Nav Batisku 2023. gada 2038. gada 30. junijs | Lai Istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
subsp. aizawai celms piemaisijumu nav 1. jalijs minétos vienotos principus, nem véra apstiprinajuma

ABTS-1857

parskatiSanas zinojuma secinajumus par Bacillus thuringiensis

celmu ABTS-1857 un jo ipasi ta [ un II papildindjumu.

Saja visparéja noveértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievérs:

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka mikro-
organismus pasus par sevi uzskata par potencialiem sensibi-
lizatoriem, un nodrosinot, ka lieto§anas nosacijumos ir iet-
verta piemérotu individualo aizsardzibas lidzeklu
izmanto$ana,

— tam, ka raZotajs razoSanas procesa garanté precizi uzturétus
vides apstaklus un kvalitates kontroles analizi, lai nodrosi-
natu, ka  netieck  parsniegti ~ darba  doku-
menta SANCO/[12116/2012 (3 noteiktie mikrobiologiskas
kontaminacijas limiti,

— savvalas apputeksnétdju (ipasi medus biu cirmenu un
kamenu) aizsardzibai. LietoSanas nosacijumos péc vajadzi-
bas ietver ipasus riska mazinasanas pasakumus.
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Parastais nosaukums,
identifikacijas numuri

IUPAC
nosaukums

Tiriba ()

ApstiprinaSanas
datums

Apstiprinajuma beigu
datums

Ipasi noteikumi

Lietosanas nosacijumos ietver §adus riska mazinasanas

pasakumus:

— starp apstradi ar Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celmu
ABTS-1857 saturodiem augu aizsardzibas lidzekliem un
tadu édamu kultiiru novaksanu, kas tiek patérétas bez termi-
skas apstrades, ir japaiet vismaz divam dienam, ja vien pie-
ejamie mérfjumu vai apléSu dati par Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai celma ABTS-1857 atliekam neliecina, ka
razas novaksanas laika atlieku ir mazak par 10° KVV/g.

Pieteikuma iesniedzéjs Komisijai, dalibvalstim un lestadei

iesniedz $adu papildu informaciju:

— attieciba uz vismaz vienu reprezentativu partika lietojamu
kultiiru (piem., papriku un tomatiem): datus par dzivotspé-
jigu Bacillus thuringiensis subsp. aizawai celma ABTS-1857
sporu blivuma samazina$anos uz auga édamajam dalam
laikposma no apstrades ar $o darbigo vielu saturosu augu
aizsardzibas lidzekli lidz razas novaksanas bridim vai lidz
konstatéts, ka atliecku ir mazak par 10° KVV/g, tostarp
datus par mikroorganismu stabilitati uzglabasana, kuri ir
par laikposmu no paraugosanas lidz sporu skaitiSanai. Pie-
teikuma iesniedz&s un zinotaja dalibvalsts vienojas par
izmantojamam metodém un protokoliem. Pieteikuma ies-
niedz&s prasito informaciju iesniedz lidz 2025. gada
13. decembrim.”

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