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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/853
(2021. gada 27. maijs),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirga atjauno darbigas vielas Streptomyces celma K61 apstiprinajumu un groza
Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)

Ar Komisijas Direktivu 2008/113/EK (%) Streptomyces celms K61 (agrak “S. griseoviridis”) ka darbiga viela tika ieklauts
Padomes Direktivas 91/414/EEK () I pielikuma.

Attieciga darbiga viela ir baktérija, kas sakotngji tika saukta par “Streptomyces griseoviridis”. Pécak zinatnisku
apsvérumu de| tas nosaukums tika mainits uz Streptomyces K61. Nesen tas nosaukums tika mainits vélreiz, un tagad
tas ir Streptomyces celms K61.

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 piclikuma A dala noteiktais darbigas vielas Streptomyces celma K61
apstiprindjums zaudé speku 2022. gada 30. aprili.

Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 844/2012 () 1. pantd noraditaja laikposma saskana ar minéta panta
noteikumiem tika iesniegts pieteikums uz darbigas vielas Streptomyces celma K61 apstiprinajuma atjaunosanu.

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza papildu dokumentaciju, kas vajadziga saskana ar IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotaja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

Zinotaja dalibvalsts, apspriedusies ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjaunoSanas novértéjuma zinojuma
projektu un 2019. gada 15. janvari to iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

lestade atjauno$anas novertéjuma zinojuma projektu nositija pieteikuma iesniedzéam un dalibvalstim komentaru
sniegsanai un sapemtos komentarus noshtija Komisijai. Turklat lestade publiskoja papildu kopsavilkuma
dokumentaciju.

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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(9)  2020. gada 19. jinija lestade pazinoja Komisijai savu secinajumu (°) par to, vai gaidams, ka Streptomyces celms K61
atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. 2020. gada 3. decembri
Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza atjaunoSanas
zinojumu un 2021. gada 25. janvar — projektu regulai par Streptomyces celmu K61.

(10) Komisija pieteikuma iesniedz&ju aicindja par lestades secingjumu un — saskana ar Istenofanas 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 Streptomyces celmu K61 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. Tapéc ir lietderigi Streptomyces celma K61 apstiprinajumu atjaunot.

(12) Darbigas vielas Streptomyces celma K61 apstiprindjuma atjauno$anas sakara veiktais riska noveértéjums balstas tikai uz
nedaudziem reprezentativajiem lietojumiem, tomér neierobezo lietojumus, kadiem Streptomyces celmu K61 saturosi
augu aizsardzibas lidzekli var tikt atlauti. Tapéc nav lietderigi saglabat ierobezojumu, saskana ar kuru minéto vielu
var izmantot tikai par fungicidu.

(13) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 20. panta 3. punktu saistiba ar tas 13. panta 4. punktu batu attiecigi jagroza
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikums.

(14) Lai atjaunoSanas procesu varétu pabeigt pirms minéta apstiprindjuma perioda beigam, Komisija ar IstenoSanas
regulu (ES) 2021/566 () Streptomyces celma K61 apstiprinajuma periodu pagarinaja lidz 2022. gada 30. aprilim.
Tomeér, nemot vera to, ka lémums par atjaunosanu tiek pienemts pirms minéta pagarinata apstiprinajuma perioda
beigam, $i regula baitu japieméro no agraka datuma.

(15) 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 specificetas darbigas vielas Streptomyces celma K61 apstiprindjumu atjauno ar minétaja pielikuma noteiktajiem
nosacjjumiem.

2. pants

Grozijumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

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

() EFSA Journal 2020; 18(7):6182, 14 Ipp. doi:10.2903 j.efsa.2020.6182. Pieejams tie$saisté: www.efsa.europa.eu.

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2021/566 (2021. gada 30. marts), ar ko attieciba uz darbigo vielu abamektina, Bacillus subtilis (Cohn
1872) celma QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai celmu ABTS-1857 un GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (H-14
serotips) celma AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki celmu ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 un EG 2348, Beauveria bassiana
celmu ATCC 74040 un GHA, klodinafopa, klopiralida, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ciprodinila, dihlorpropa-P,
fenpiroksimata, fozetila, mepanipirima, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) celma BIPESCO 5/F52, metkonazola, metrafenona,
pirimikarba, Pseudomonas chlororaphis celma MA342, pirimetanila, Pythium oligandrum M1, rimsulfurona, spinosada, Streptomyces K61
(agrak “S. griseoviridis”), Trichoderma asperellum (agrak “T. harzianum”) celmu ICC012, T25 un TV1, Trichoderma atroviride (agrak “T.
harzianum”) celma T11, Trichoderma gamsii (agrak “T. viride”) celma ICC080, Trichoderma harzianum celmu T-22 un ITEM 908, triklopira,
trineksapaka, tritikonazola un cirama apstiprinajuma terminu pagarinasanu groza Istenosanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 118,
7.4.2021., 1. 1pp).


www.efsa.europa.eu
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3. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2021. gada 1. julija.

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

Briselg, 2021. gada 27. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



I PIELIKUMS
AParas.te.us_ rﬁ)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas Apstl.prmaptlma Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums termina beigas

Streptomyces celms K61

Neattiecas

Bitisku piemaisjjumu

nav

2021. gada 1. jalijs

2036. gada 30. junijs

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009

29. panta 6. punkta minétos vienotos principus, nem véra
apstiprinajuma atjaunoSanas zinojuma secinajumus par
Streptomyces celmu K61 un jo ipasi ta I un

II papildindjumu.

Dalibvalstis ipasu uzmanibu pievér§ operatoru un
stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorganismus
uzskata par potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosina,
ka lietosanas nosacijumos ir ietverta piemérotu
individualo aizsardzibas lidzeklu izmantogana.

Razotaji raZo$anas procesa garanté precizi uzturétus vides
apstaklus un kvalitates kontroles analizi, lai nodrosinatu,
ka netiek parsniegti darba dokumenta SANCO/12116/
2012 noteiktie mikrobiologiskas kontaminacijas

limiti ().

() Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un specifikaciju sniegta atjaunoSanas zinojuma.
() https:/[ec.curopa.cu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

"120C°S"8¢

[AT]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

65/881 1


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

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:

1) A dala 203. ferakstu par Streptomyces K61 (agrak S. griseoviridis) svitro;

2) B dala pievieno 3adu ierakstu:

II PIELIKUMS

“145 Streptomyces celms Neattiecas

K61

Bitisku piemaisijumu
nav

2021.gada1.jalijs

2036. gada
30. jiinijs

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta
minétos vienotos principus, nem veéra apstiprindjuma
atjauno$anas zinojuma secinajumus par Streptomyces celmu
K61 un jo Ipasi ta [ un II papildinajumu.

Dalibvalstis ipasu uzmanibu pieveérs operatoru un stradnieku
aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorganismus uzskata par
potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosina, ka lietosanas
nosacjjumos ir ietverta piemérotu individualo aizsardzibas
lidzeklu izmantosana.

Razotaji raZosanas procesa garanté precizi uzturétus vides
apstak]us un kvalitates kontroles analizi, lai nodrosinatu, ka
netiek parsniegti darba dokumenta SANCO/12116/2012
noteiktie mikrobiologiskas kontaminacijas limiti (¥).

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

09/881 1

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury
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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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