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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/147
z 30. janudra 2019,

ktorym sa v siilade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje W¢innd litka Beauveria bassuma kmeti PPRI 5339
a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 13 ods. 2,

kedZe:

(1)  V sidlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola 1. oktébra 2014 Holandsku dorucend zZiadost od
spolo¢nosti BASF Corporation o schvélenie G¢innej litky Beauveria bassiana kmefi PPRI 5339.

(2)  V stlade s ¢lankom 9 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 informovalo Holandsko ako spravodajsky ¢lensky $tat
2. juna 2015 Zziadatela, ostatné clenské $taty, Komisiu a Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad)
o prijatelnosti Ziadosti.

(3) Spravoda]sky clensky stat predlozil 22. decembra 2016 Komisii ndvrh hodnot1acej spravy s postdenim, ¢i od
danej G¢innej litky mozno ocakdvat, ze splia kritérid schvédlenia stanovené v clinku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, a képiu tohto ndvrhu zaslal tradu.

(4)  Urad postupoval v silade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) & 1107/2009 V stlade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom, Komisii a tradu poskytol dodatocné
informdcie. V novembri 2017 predloZil spravodajsky clensky stit tiradu hodnotenie dodato¢nych informacii vo
forme aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(5)  Urad 12. marca 2018 ozndmil Ziadatelovi, clenskym $tdtom a Komisii svoje zdvery () o tom, ¢&i od G¢innej ldtky
Beauveria bassiana kmeni PPRI 5339 moZno ocakavat, Ze spifa kritérid schvalenia stanovené v clinku 4 nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009. Urad svoje zévery spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila 24. oktébra 2018 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd ndvrh reviznej
spravy o Beauveria bassiana kmen PPRI 5339 a ndvrh nariadenia, ktorym sa stanovuje, Ze Beauveria bassiana kmen
PPRI 5339 sa schvaluje.

(7)  V stvislosti s jednym alebo viacerymi reprezentativnymi pouZitiami aspoii jedného pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje danti G¢innii ltku, a najma pouzitiami, ktoré sa preskimali a podrobne opisali v reviznej spréve,
sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

(8)  Preto je vhodné Beauveria bassiana kmen PPRI 5339 schvdlit.

(9)  Vsilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky. V pripade potreby je najmid vhodné
zahrnit opatrenia na zmiernenie rizika.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(*) EFSA (Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin), 2018. Zaver z partnerského preskiimania tc¢innej litky Beauveria bassiana kmeii PPRI
5339 z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(4):5230, 18 s d0i:10.2903/j.efsa.2018.5230.
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(10)  V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (*) mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd litka Beauveria bassiana kmefi PPRI 5339 $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 30. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych latok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Vseobecny ndzov, identifi-
kacné ¢isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Beauveria bassiana kmen
PPRI 5339

Prirastkové ¢islo

v Agricultural Research
Culture Collection
(NRRL) medzinarodného
depozitného tradu:
NRRL 50757

neuplatiiuje sa

maximdlna troven
beauvericinu:

0,5 mg/kg

20. februdra
2019

20. februdra
2029

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 na-
riadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy o Beauve-
ria bassiana kmenl 5339, a najmi dodatky I a II k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské stity venovat osobitni pozor-
nost:

— obsahu metabolitu beauvericinu v §tidii uchovatelnosti po uskladneni pri-
pravku, resp. pripravkov obsahujicich B. bassiana kmeni PPRI 5339,

— ucinkom na opelovace zavedené do sklenikov po expozicii pripravku, resp.
pripravkom odlisnym od reprezentativneho pripravku predlozeného na
podporu tohto schvélenia,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do Gvahy to, Ze G¢innd
latka B. bassiana kmeii PPRI 5339 sa ma ako kazdy mikroorganizmus pova-
zovat za potencidlny senzibilizator.

Dodrziavanie prisnych environmentdlnych podmienok a analyzy kontroly kva-
lity pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit dodrzanie limitov mikrobio-
logickej ~ kontamindcie =~ uvedenych v pracovnom  dokumente
SANCO/12116/2012 (3.

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na zmierne-
nie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v reviznej spréve.
(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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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

PRILOHA Il

V casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplna této polozka:

»131

Beauveria bassiana
kmen PPRI 5339

Prirastkové ¢&islo
v Agricultural
Research Culture
Collection (NRRL)
medzindrodného

depozitného tradu:

NRRL 50757

neuplatiiuje sa

maximdlna
droven
beauvericinu:
0,5 mg/kg

20. februdra
2019

20. februdra
2029

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 na-
riadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy o Beau-
veria bassiana kmen 5339, a najma dodatky I a IT k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnt pozor-
nost:

— obsahu metabolitu beauvericinu v $tidii uchovatelnosti po uskladneni
pripravku, resp. pripravkov obsahujicich B. bassiana kmeni PPRI 5339,

— dc¢inkom na opelovace zavedené do sklentkov po expozicii pripravku,
resp. pripravkom odlisnym od reprezentativneho pripravku predlozeného
na podporu tohto schvilenia,

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom bert do dvahy to, Ze G¢innd
litka B. bassiana kmen PPRI 5339 sa md ako kazdy mikroorganizmus po-
vazovat za potencidlny senzibiliztor.

Dodrziavanie prisnych environmentdlnych podmienok a analyzy kontroly
kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit dodrzanie limitov mi-
krobiologickej ~kontamindcie uvedenych v  pracovnom dokumente
SANCO/12116/2012 (¥).

V podmienkach pouzitia sa musia podla potreby uviest opatrenia na zmier-
nenie rizika.

(*) 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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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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