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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1605
z 27. septembra 2019,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje @éinnd litka s nizkym rizikom Bacillus subtilis
kmeii IAB/BS03 a ktorym sa meni priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho cldnok 13 ods. 2
v spojeni s ¢lankom 22,

kedZe:

(1)  Vsilade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 predlozila spolo¢nost Investigaciones y Aplicaciones
Biotecnoldgicas S.L 16. decembra 2014 Holandsku Ziadost o schvalenie acinnej latky Bacillus subtilis kmen
IAB[BS03.

(2)  V stlade s ¢lainkom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia Holandsko ako spravodajsky ¢lensky stat 23. jina 2015
informovalo Ziadatela, ostatné ¢lenské staty, Komisiu a Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad®)
o prijatelnosti ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky stat predlozﬂ 24. februdra 2017 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého koplu zaslal
tradu s hodnotenim toho, ¢ mozno ocakavat, Ze dand tcinnd latka splha kritérid schvdlenia stanovené v &lanku
4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(4)  Urad postupoval v stlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009. V stlade s ¢linkom 12 ods. 3
uvedeného nariadenia poziadal Ziadatela, aby clenskym §tdtom, Komisii a tradu poskytol dopliujiice informécie.
Spravodajsky clensky $tdt predlozil 14. decembra 2017 dradu hodnotenie dopliujicich informdcii vo forme
aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

(50  Dra 18. aprﬂa 2018 ozndmil trad Ziadatelovi, clenskym $titom a Komisii svoje zdvery (*) o tom, ¢i mozno
ocakdvat, 7e Gcinnd litka Bacillus subtilis kmen IAB/BSO3 spliia kritérid schvalenia stanovené v clinku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Urad svoje zdvery spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila 12. decembra 2018 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivéd reviznu spravu
o latke Bacillus subtilis kmefi IAB/BSO3 a ndvrh nariadenia, ktorym sa Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 schvaluje.

(7)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k reviznej spréve.

(8)  Zistilo sa, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimdlne jedného pripravku na
ochranu rastlin s obsahom danej ¢innej latky, a najmd pouziti, ktoré boli preskimané a ktoré si podrobne
opisané v reviznej sprave, boli kritérid schvdlenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(9)  Preto je vhodné latku Bacillus subtilis kmeni IAB/BSO3 schvalit.

(10) Komisia sa dalej domnieva, Ze Bacillus subtilis kmen IAB[BS03 je Gi¢innd latka s nizkym rizikom podla ¢ldnku 22
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Bacillus subtilis kmeri IAB/BS03 nie je litka vzbudzujica obavy a splia podmienky
stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(*) EFSA (Eur6psky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Zaver z partnerského preskiimania tcinnej 1atky Bacillus subtilis kmen IAB/BS03
z hl'adiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(6):5261. DOI:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  Preto je vhodné schvalit Bacillus subtilis kmen IAB/BS03 ako latku s nizkym rizikom na obdobie 15 rokov.

(12)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit ur¢ité podmienky.

(13) V silade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 by sa vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 540/2011 (}) malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Schvilenie G¢innej latky

Ucinnd litka Bacillus subtilis kmen IAB/BSO3 3pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

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

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie dacinnosti

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 27. septembra 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 schvdlenych d¢innych ldtok (U. v.EUL 153,11.6.2011, 5. 1).



PRILOHA I

Vieobecny ndzov, identifika¢né
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schviélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Bacillus subtilis kmen IAB/BS03

Evidenéné &islo v Spanielskej
zbierke typovych kultar (CECT),
Spanielsko: CECT 7254

Evidenéné ¢&islo v Nemeckej
zbierke  typovych  kultdr
(DSMZ), Nemecko: DSM 24682

Neuvédza sa

Minimalna koncentracia:

1 x 10" CFUJkg

Maximaélna koncentrécia:

5 x 101 CFUJkg

20. oktdbra 2019

20. oktobra 2034

Pri vykonévani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery reviznej spravy o Bacillus subtilis
kmeti IAB/BS03, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty ve-
novat osobitnti pozornost:

a) Specifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického mate-
ridlu pouzitého v pripravkoch na ochranu rastlin
vratane tplnej charakterizdcie prislusnych sekundér-
nych metabolitov;

b) ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom bert do
uvahy skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také
povazujii za potencidlne senzibilizétory, a zabezpecia,
aby sa medzi podmienky pouZivania zahrnuli
vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit
prisne udrZiavanie environmentdlnych podmienok
a analyzu kontroly kvality v zdujme dodrzania limitov
mikrobiologickej kontaminacie uvedenych v dokumente
OECD o limitoch mikrobidlnych kontaminantov
v pripade mikrobidlnych pripravkov proti $kodcom,
ktory je zahrnuty v pracovnom = dokumente
SANCO[12116/2012 (3).

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby
uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky sd uvedené v reviznej sprave.
(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

V ¢asti D prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011

PRILOHA Il

sa dopla této polozka:

W17

Bacillus subtilis kmeni IAB/BS03

Eviden¢né ¢&islo v Spanielskej

zbiertke  typovych  kultdr
(CECT),  Spanielsko: ~ CECT
7254

Evidenéné ¢islo v Nemeckej
zbierke  typovych  kultdr
(DSMZ),  Nemecko: DSM
24682

Neuvéddza sa

Minimdlna koncentracia:

1 x 10" CFUJkg

Maximélna koncentricia:

5 x 101 CFUJkg

20. oktobra 2019

20. oktobra 2034

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa od-
kazuje v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviz-
nej spravy o Bacillus subtilis kmen IAB/BSO3,
a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské
$taty venovat osobitnd pozornost:

a) Specifikdcii komeréne vyrdbaného technic-
kého materidlu pouzitého v pripravkoch na
ochranu rastlin vritane tplnej charakterizdcie
prislusnych sekunddrnych metabolitov;

b) ochrane operitorov a pracovnikov, pri¢om
bert do dvahy skuto¢nost, ze mikroorga-
nizmy sa ako také povaZuji za potencidlne
senzibilizdtory, a zabezpeCia, aby sa medzi
podmienky pouzivania zahrnuli vhodné
osobné ochranné prostriedky.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabez-
pecit prisne udrZiavanie environmentdlnych pod-
mienok a analyzu kontroly kvality v zdujme
dodrzania limitov mikrobiologickej kontamindcie
uvedenych v dokumente OECD o limitoch
mikrobidlnych  kontaminantov v pripade
mikrobidlnych pripravkov proti $kodcom, ktory
je  zahrnuty v pracovnom  dokumente
SANCO[12116/2012 ().

V podmienkach pouzivania sa musia podla po-
treby uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

(") https:/|ec.europa.euffood/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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