7.9.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 315/1

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021 / 1455
zo 6.septembra 2021,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvalu)e 4¢innd litka s nizkym rizikom Bacillus
amyloliquefaciens kmefi AH2 a ktorym sa meni vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na narijadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSenf smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najma na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 22 ods. 1,

kedZe:

(1)  Spolo¢nost Probelte S. A. predlozila 1. juna 2015 Holandsku v stlade s ¢ldnkom 7 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 ziadost o schvélenie ti¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2.

(2) V stlade s clankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia informovalo Holandsko ako spravodajsky clensky stdt
25. oktdbra 2015 Ziadatela, ostatné clenské stity, Komisiu a Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (dalej len
,urad®) o prijatelnosti Ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky stat predlozil 21. decembra 2017 Komisii navrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal
tradu, v ktorej sa hodnoti, ¢i mozZno ocakdvat, ze uvedend G¢innd litka splna kritérid schvdlenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(4)  Urad postupoval v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009. V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom Komisii a samotnému dradu poskytol
dodatoéné informcie. Spravodajsky clensky 3tdt predlozil dradu svoje postdenie dodatoénych informadcii
v aktualizovanom ndvrhu hodnotiacej spravy v decembri 2018.

(5) Urad 26. méja 2020 ozndmil Ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii svoj zdver (%) o tom, ¢i mozno ocakévat, ze
ucmna latka Bacillus amylollqueﬂ;aens kmefi AH2 bude spinat kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢ 1107/2009. Urad svoj zdver spristupnil verejnosti.

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzan pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zruSeni smernic Rady 79/11 7/EHS a91/414[EHS (U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

() Zaver z partnerského preskiimania d¢innej ldtky Bacillus amyloliquefaciens kmeii AH2 z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(7):6156. doi: https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156
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(6)  Komisia predlozila 22. oktdbra 2020 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivad reviznu spravu
a navrh nariadenia tykajice sa ti¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2.

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

(8)  Zistilo sa, Ze v pripade jedného reprezentativneho pouZitia minimalne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej acinnej latky, ktoré bolo preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave, boli kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(9)  Komisia sa dalej domnieva, Ze Bacillus amyloliquefaciens kment AH2 je podla clanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
ucinnou latkou s nizkym rizikom. Bacillus amy oliquefaciens kmeri AH2 je mikroorganizmus, ktory spliia podmienky
stanovené v bode 5.2 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Nezistila sa Ziadna kritickd oblast vzbudzujiica
obavy, pokial ide o [udi, zvieratd a Zivotné prostredie.

(10)  Preto je vhodné schvalit Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 ako latku s nizkym rizikom.

(11) V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité podmienky.

(12) V stlade s ¢lankom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa malo zodpovedajiicim spésobom zmenit
vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 540/2011 ().

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd latka Bacillus amyloliquefaciens kmeni AH2 $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych tcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 6. septembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny nazov,
identifikacné &isla

IUPAC nézov

Cistota (")

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Bacillus amyloliquefaciens
AH2

neuvddza sa

Nomindlny obsah t¢innej latky
Bacillus amyloliquefaciens AH2

v technickom produkte a pripravku je
1,0 x 10" CFU/L (rozsah 7 x 10— 7 x
10).

Ziadne relevantné necistoty

27. september 2021

27. september 2036

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvélenia
ucinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH?2,
a najmd jej dodatky I a IL

() Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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V casti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢.

PRILOHA II

540/2011 sa dopliia tento zépis:

IUPAC nézov

Cistota (!)

Datum schvélenia

Schvalenie plati do

Osobitné ustanovenia

Cislo Vseobecny ndzov,
identifikacné &isla
33 Bacillus amyloliquefaciens
AH2

neuvddza sa

Nominalny obsah G¢innej
latky Bacillus amyloliquefaciens
AH2 v technickom produkte
a pripravku je 1,0 x 10"
CFU/L (rozsah 7 x 10" =7 x
101).

ziadne relevantné necistoty

27. september 2021

27. september 2036

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery sprdvy o obnoveni schvélenia
ucinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH?2,
a najmi jej dodatky I a IL“

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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