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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/999
z 23. maja 2023,

ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 obnovuje
schvdlenie acinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israclensis kmefi AM65-52 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 dnie,

so zretelom na narjadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 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 ¢lanok 20 ods. 1,

kedZe:

(1)

()

Smernicou Komisie 2008/113/ES (%) sa zahrnul odkaz na schvélenie Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AMG65-52 ako Gcinnej litky do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

Podla ¢lanku 78 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 sa ucinné latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS
povazuji za schvélené podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a uvddzaji sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

Platnost schvdlenia t¢innej latky Bacillus thurmglensts subsp. israelensis kmen AM65-52, ako sa stanovuje v Casti
A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011, uplynie 15. augusta 2024

V stlade s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 8442012 () a v lehote stanovenej v uvedenom
¢lénku bola Svédsku ako spravodajskému clenskému $ttu a Spanielsku ako spoluspravodajskému ¢lenskému $tatu
predlozend 27. aprila 2016 Ziadost o obnovenie schvalenia G¢innej ldtky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmen
AM65-52.

Ziadatel predlozil aj dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012, spravodajskému clenskému Stdtu, spoluspravodajskému ¢lenskému $tdtu, Komisii a Eurdpskemu
tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”). Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je pripustnd.

Spravodajsky clensky $tat vypracoval v spoluprici so spoluspravodajskym clenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia a 27. jula 2018 ho predlozil Gradu a Komisii. Spravodajsky clensky $tit vo svojom
ndvrhu hodnotiacej spravy o obnoveni schvélenia navrhol obnovit schvdlenie litky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52.

U.v.EUL 309, 24.11.2009, 5. 1.

Smernica Komisie 2008/ 113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).
Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

Vykondvacie nariadenie Komisie (EV) <. 8442012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovujii ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urad zaslal névrh hodnotlaceJ spravy o obnoven{ schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na prlpomlenkovame
zacal o fiom verejnii konzulticiu a prijaté pripomienky postipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliiujicu
sthrnni dokumentacm verejnosti.

(8)  Urad 12. novembra 2020 ozndmil Komisii svoj zdver (9, z ktorého vyplyva, Ze mozno ocakavat, ze létka Bacillus
thurmglensts subsp. israclensis kmeni AM65-52 bude splnat kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009.

(9)  Komisia predlozila 19. mdja 2021 Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd sprivu o obnoveni
schvélenia latky Bacillus thuringiensis subsp. israclensis kment AM65-52 a 25. janudra 2023 aj navrh tohto nariadenia.

(10) Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozil svoje pripomienky k zdveru tdradu a v stlade s ¢linkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykonévacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 () aj k sprave o obnoveni schvilenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskamali.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom wc¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. istaelensis kment AM65-52 st kritérid
schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52.

(13) Je vsak potrebné stanovit ur¢ité podmienky podla ¢ldnku 14 ods. 1 v spojeni s ¢linkom 6 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o Ziadosti o autorizdciu pouzivania v pripade jedlych plodin. Preto je vhodné v rdmci
pristupu predbeznej opatrnosti, pokial ide o dietetickd ochranu spotrebitela, od clenskych stitov vyzadovat, aby pri
posudzovani Ziadosti o povolenie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom ldtky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52 na pouzitia na jedlych plodindch stanovili minimélny ¢asovy odstup medzi aplikdciou
a zberom jedlych plodin pouzivanych na priamu konzumdciu v Cerstvom stave.

(14) Okrem toho je vhodné vyzadovat, aby ¢lenské staty pri posudzovani Ziadosti o schvalenie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom ucinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmeft AM65-52 venovali osobitnt pozornost
ochrane prevaddzkovatelov a pracovnikov.

(15)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2023/689 () sa predfiilo obdobie platnosti schvalenia pre a¢innd latku
Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kmefi AM65-52 do 15. augusta 2024, aby sa postup obnovenia platnosti
mohol dokoncit pred uplynutlm obdobia platnosti schvilenia uvedenej tcinnej latky. KedZe sa vsak rozhodnutie
o obnoveni schvélenia prijima pred uplynutim uvedeného predfzeného obdobia platnosti schvilenia, toto
nariadenie by sa malo zacat uplatiiovat pred uvedenym datumom.

(") EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52 (Zaver z partnerského preskdmania t¢innej ldtky B. thuringiensis subsp. israelensis kmer
AM65-52 z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal), 2020, DOL 10.2903j.efsa.2020.6317.

() Toto nariadenie bolo nahradené nariadenim (EU) 2020/1740, nadalej sa vsak uplatiiuje na postup obnovenia schvilenia ti¢innych
latok: 1. ktorych obdobie platnosti schvélenia uplynie pred 27. marcom 2024; 2. ktorych obdobie platnosti schvélenia sa nariadenim
prijatym v stlade s ¢ldnkom 17 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 diia 27. marca 2021 alebo neskor predlzi do 27. marca 2024 alebo do
neskorsieho datumu.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/689 z 20. marca 2023, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvélenia tcinnych litok Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmef QST 713, Bacillus thuringiensis subsp.
Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximdt, fosetyl, malatién, mepanipyrim, metkonazol, metrafenén,
pirimikarb, pyridabén, pyrimetanil, rimsulfurén, spinosad, Trichoderma asperellum (predtym T. harzianum) kmene ICC012, T25 a TV1,
Trichoderma atroviride (predtym T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii (predtym T. viride) kmeri ICC080, Trichoderma harzianum
kmene T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirsm (U. v. EU L 91, 29.3.2023, . 1).
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(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia tic¢innej latky
Schvilenie Gcinnej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52 $pecifikovanej v prilohe I sa obnovuje za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonéavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa menf v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. jiila 2023.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifikacné ¢isla Nézov IUPAC Cistota (1)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Bacillus thuringiensis subsp. neuvédza sa

israelensis kmeni AM65-52
odber kultar & ATCC 1276

necistoty

Ziadne relevantné

1.jil 2023

30.jtin 2038

Uplattiovanie jednotnych zasad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery
spravy o obnoveni schvélenia ti¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp.
israelensis kmeft AM65-52, a najmé dodatky I a IT k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd
pozornost:

— ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berd do uvahy to, Ze

mikroorganizmy si ako také povazované za potencialne senzibiliza-
tory;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych
podmienok a analyzy kontroly kvality po¢as vyrobného procesu s cie-
Tom zabezpecit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej konta-
mindcie, ako sa uvadza v pracovnom doku-
mente SANCO/[12116/2012 (3);

ochrane volne Zijicich opelovacov a vodnych organizmov (napr.
najmd vodnych bezstavovcov, zvldst taxondmie Diptera) v pripade
pouzitia na otvorenom poli. V podmienkach pouZzivania sa musia
podla potreby uviest Specifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouZivania zahffiaju opatrenia na zmiernenie rizika, ako st:

— primerané osobné ochranné prostriedky pre prevadzkovatelov pou-

Zivajtcich vyrobky obsahujice Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmeri AM65-52;

v pripade povoleni pouziti na jedlych plodinch sa medzi aplikdciou
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thurin-
giensis subsp. israelensis kmert AM65-52 a zberom jedlych plodin pou-
zivanych na priamu konzumdciu v Cerstvom stave musi dodrzat
¢asovy odstup v dlzke minimélne 3 dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych tdajov o reziduich nepreu-
kéze, Ze mnozstva G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52 v Case zberu st nizsie nez 10° JTK/g.

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

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

PRILOHA II

1. V Casti A sa vypusta polozka 194 tykajica sa Bacillus thuringiensis subsp. israelensis kment AM65-52;

2. V ¢asti B sa dopliia tento zdpis:

Bezny ndzov,
identifikacné cisla

Nézov IUPAC

Cistota (")

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

,161

Bacillus thuringiensis
subsp. israelensis
kmen AM65-52

odber kultar ¢. ATCC
1276

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

1.jdl 2023

30. jin 2038

Uplatiiovanie jednotnych zdsad, ako sa stanovuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, si vyzaduje, aby sa zohladnili zdvery

spravy o obnoveni schvélenia G¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp.

israelensis kment AM65-52, a najmd dodatky I a Il k nej.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnii
pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berd do tvahy to, Ze

mikroorganizmy st ako také povazované za potencialne senzibiliza-
tory;

zodpovednosti vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentalnych
podmienok a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu
s cielom zabezpecit splnenie limitnych hodnét mikrobiologickej
kontamindcie, ako sa uvddza v  pracovnom  doku-
mente SANCO/12116/2012 (3);

ochrane volne Zijtcich opelovacov a vodnych organizmov (napr.
najmd vodnych bezstavovcov, zvlast taxonomie Diptera) v pripade
pouzitia na otvorenom poli. V podmienkach pouZivania sa musia
podla potreby uviest Specifické opatrenia na zmiernenie rizika.

Podmienky pouzivania zahffiajii opatrenia na zmiernenie rizika, ako si:
— primerané osobné ochranné prostriedky pre prevadzkovatelov pou-

Zivajucich vyrobky obsahujtce Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmen AM65-52;

— v pripade povoleni pouziti na jedlych plodindch sa medzi aplikdciou

pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky Bacillus thu-
ringiensis subsp. israelensis kmenn AM65-52 a zberom jedlych plodin
pouzivanych na priamu konzumaciu v ¢erstvom stave musi dodrzat
Casovy odstup v dlzke minimdlne 3 dni, pokial sa na zdklade dostup-
nych nameranych alebo odhadnutych tdajov o reziduich nepreu-
kéze, Ze mnozstva Gi¢innej latky Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
kmeit AM65-52 v Case zberu st nizsie nez 10° JTK[g.”

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.

() 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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