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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1278
z 21. septembra 2018,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schval'uje G¢innd litka s nizkym rizikom Pasteuria nishizawae
Pn1 a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 22 v spojeni
s jeho ¢lankom 13 ods. 2,

kedZe:

(1)  Spolocnost Syngenta Crop Protection AG v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Dansku
27. februdra 2015 predlozila Ziadost o schvélenie G¢innej litky Pasteuria nishizawae Pnl.

(2)  V stlade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia Ddnsko ako spravodajsky clensky stit 3. jala 2015
informovalo Ziadatela, ostatné clenské Staty, Komisiu a Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad”)
o prijatelnosti uvedenej Ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky stit predlozil 19. decembra 2016 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal
dradu, s posudenim toho, ¢i od danej c¢innej litky mozno ocakdvat, ze spliia kritérid schvdlenia stanovené
v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) €. 1107/2009.

(4)  Urad postupoval v silade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) & 1107/2009. V stlade s ¢linkom 12 ods. 3
uvedeného nariadenia 23. mdja 2017 poziadal Ziadatela, aby clenskym Stitom, Komisii a dradu poskytol
doplitujtce informdcie. Spravodajsky clensky stat predlozil 17. oktébra 2017 dradu hodnotenie dodato¢nych
informdcii vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(5)  Urad 11. janudra 2018 ozndmil Ziadatelovi, ¢lenskym Stitom a Komisii svoje zdvery () o tom, & mozno
oCakdvat, Ze G¢innd latka Pasteuria nishizawae Pnl spliia kritérid schvilenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009. Urad svoje zavery spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila 11. marca 2018 Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivéd reviznu spravu
o Pasteuria nishizawae Pnl a ndvrh nariadenia, ktorym sa stanovuje, Ze Pasteuria nishizawae Pnl sa schvaluje.

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

(8)  V stvislosti s jednym alebo viacerymi reprezentativnymi pouzitiami asponi jedného pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje dant G¢innd latku, a najmd pouzitiami, ktoré sa preskimali a podrobne opisali v reviznej sprave,
sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Preto je
vhodné schvilit Pasteuria nishizawae Pnl.

(9)  Komisia sa dalej domnieva, Ze Pasteuria nishizawae Pnl je acinnd litka s nizkym rizikom podla clinku 22
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Pasteuria nishizawae Pnl nie je litkou vzbudzujicou obavy a spliia podmienky
stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Pasteuria nishizawae Pnl je divy kmen mikroorga-
nizmov, ktory sa prirodzene vyskytuje v Zivotnom prostredi. Ide o obligdtny parazit cystotvornych hddatiek.
Spory Pasteuria nishizawae Pnl klicia len, ak sa dostant do kontaktu s cystotvornymi hadatkami. Infek¢nost pre
vetky ostatné organizmy vrdtane ludi a pacientov s oslabenou imunitou mozno vylacit. Mikroorganizmus sa
nemdze vyvinif mimo obligdtneho hostitela, a preto mozno vylacit jeho rezistenciu proti antimikrobiotikim
pouzivanym v humdnnych alebo veterindrnych liekoch; kritérium stanovené v bode 5.2.1 prilohy II k nariadeniu
(ES) ¢. 1107/2009 sa teda povaZzuje za splnené.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) EFSA (Eurépsky trad pre bezpecnost potravin), 2018. Zaver z partnerského preskiimania Gcinnej litky Pasteuria nishizawae Pnl
z hladiska postdenia rizika pesticidov (Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pasteuria
nishizawae Pn1). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(1):5159, s. 19 d0i:10.2903/j.efsa.2018.5159.
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(10)  Preto je vhodné schvélit Pasteuria nishizawae Pnl na obdobie 15 rokov.

(11)  V stilade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢linkom 6 a vzhladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité vSeobecné podmienky, pretoZe Pasteuria nishizawae
Pnl je mikroorganizmom.

(12)  V sdlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (") mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G&innej litky

Ucinna litka Pasteuria nishizawae Pnl Specifikovand 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 a¢innosti

Toto nariadenie nadobida t¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. septembra 2018

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

Bezny ndzov, identifika¢né &isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Pasteuria nishizawae Pn1

zbierka kultar & ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPAC c.

nepridelené

neuvéadza sa

minimdélna koncentracia:
1 x 10" spér/g

14. oktdbra 2018

14. oktébra 2033

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zo-
hladnit zdvery reviznej sprivy o Pasteuria nishizawae Pnl,
a najmi dodatky I a Il k uvedenej spréve.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Stity venovat
osobitnil pozornost ochrane operdtorov a pracovnikov, pri-
¢om berti do vahy, Ze Pasteuria nishizawae Pnl sa md povazo-
vat za potencidlny senzibilizitor. V podmienkach pouzivania
sa musia podla potreby uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

Vyrobca pocas vyrobného procesu zabezpecuje prisne udrzia-
vanie environmentdlnych podmienok a analyzu kontroly kva-
lity.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
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V casti D prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplna této polozka:

PRILOHA Il

Bezny nazov, identifikacné cisla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

,13 | Pasteuria nishizawae Pn1

zbierka kultar ¢. ATCC Safe
Deposit (SD-5833)

CIPAC c¢.

nepridelené

neuvadza sa

minimélna koncentracia:
1 x 10" spor/g

14. oktébra 2018

14. oktdbra 2033

Pri vykonévani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnif zdvery reviznej spravy o Pasteuria nishi-
zawae Pnl, a najmd dodatky I a I k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty ve-
novat osobitni pozornost ochrane operdtorov a pracov-
nikov, priom bert do tvahy, Ze Pasteuria nishizawae
Pnl sa md povaZovat za potencidlny senzibilizdtor.
V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby
uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

Vyrobca pocas vyrobného procesu zabezpeluje prisne
udrziavanie environmentdlnych podmienok a analyzu
kontroly kvality.“

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