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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/501
z 25. marca 2022,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje d¢innd ldtka Beauveria bassiana kmei 203 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 narijadenie 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 najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2,

kedze:

(1)  Spolo¢nost GlenBiotech predlozila 10. marca 2017 podla ¢linku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
spravodajskému ¢lenskému $tatu, Holandsku, Ziadost o schvélenie ti¢innej latky Beauveria bassiana kmen 203.

(2)  V stlade s clankom 9 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 spravodajsky clensky stat 20. jala 2017 informoval
ziadatela, ostatné ¢lenské staty, Komisiu a Eurépsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) o prijatelnosti
uvedenej Ziadosti.

(3)  Utinky tejto tcinnej litky na ludské zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie, pokial ide o pouZivanie
navrhované Ziadate[om, boli hodnotené podla ¢linku 11 ods. 2 a 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Spravodajsky
¢lensky stat predlozil 5. jina 2019 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy v ktorej sa konstatuje, ze od danej Gcinnej
latky mozno ocakavat, Ze splia kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a képiu
tohto ndvrhu zaslal tradu.

(4)  Vsdlade s ¢linkom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 trad rozoslal ndvrh hodnotiacej spravy, ktory dostal od
spravodajského ¢lenského stdtu, ziadatelovi a ostatnym clenskym $tdtom a zorganizoval v tejto veci verejni
konzulticiu.

(5)  Vsilade s ¢linkom 12 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 trad poziadal Ziadatela, aby ¢lenskym $tdtom, Komisii
a tradu predlozil dopliujice informécie. Spravodajsky clensky $tat postdil dopliujtce informécie a v juli 2020
predlozil Gradu svoje postidenie formou aktualizovaného ndvrhu hodnotiacej spravy.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.
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(6)  Urad 6. oktdbra 2020 ozndmil Ziadatelovi, clenskym tdtom a Komisii svoje zévery () o tom, ¢ od G¢innej latky
Beauverm bassiana kmefi 203 mozno ocakévat, Ze spina kritérid schvalenia stanovené v cldnku 4 narladenla (ES)
¢ 1107/2009. Urad svoje zdvery spristupnil verejnosti.

(7)  Komisia predlozila 22. oktébra 2021 Stilemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
a ndvrh tohto nariadenia, ktorym sa stanovuje, Ze Beauveria bassiana kmen 203 sa schvaluje.

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

(9)  Komisia sa domnieva, Ze na zdklade ndvrhu hodnotiacej spravy spravodajského ¢lenského statu, zdverov tradu
a pripomienok Ziadatela, pokial ide o reprezentativne pouzitie asponi jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom Beauveria bassiana kmefi 203, ktoré bolo preskiimané a podrobne opisané v reviznej spréve, sa kritérid
schvélenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 splnené. Preto je vhodné Beauveria bassiana kmen
203 schvalit.

(10) V stlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 pism. b), ¢) a €) a vzhladom
na sticasné vedecké a technické poznatky je vSak potrebné zaviest urcité podmienky a obmedzenia, t. j. maximdlny
obsah metabolitu beauvericinu v pripravkoch na ochranu rastlin, ako aj obmedzenie pouzivania na okrasné palmy.

(11)  V silade s ¢linkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 5402011 (}) mala zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie ¢innej litky

Ucinnd litka Beauveria bassiana kmen 203 $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 Géinnosti

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

() Zéver z partnerského preskiimania G¢innej ldtky Beauveria bassiana kmefi 203 z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2020) 18(11):6295. doi: 10.2903j.efs2.2020.6295.

() 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 25. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Bezny nazov, identifikacné cisla

Nézov IUPAC

Cistota (!)

Détum schvdlenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Beauveria bassiana kmen 203

Katalogové ¢islo v zbierke
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures (Centrum
pre biodiverzitu hab, Ustav
holandskej krélovskej
akadémie umeni a vied,
Utrecht, Holandsko): CBS
121097

Neuvédza sa.

Max. obsah beauvericinu: 80
pg/kg v pripravku.

19. april 2022

18. april 2032

Povoluje sa len pouzitie v pripade okrasnych paliem.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnif zdvery reviznej spravy o Gcinnej litke Beauveria
bassiana kmen 203, a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

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

a) maximdlnemu obsahu metabolitu beauvericinu v priprav-
ku na ochranu rastlin;

b) ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do tivahy
skuto¢nost, Ze druh Beauveria basssiana bez ohladu na
kmeri je potencidlnym ludskym alergénom pri zasiahnuti
pokozky aj pri vdychnuti, a tym zabezpecia, aby sa prime-
rané osobné ochranné prostriedky zahrnuli ako pod-
mienka pouZivania.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zaistif prisne
dodrziavanie environmentdlnych podmienok a analyzu
kontroly kvality s cielom zabezpecit dodrzanie limitov
mikrobiologickej kontamindcie uvedenych v pracovnom
dokumente SANCO/12116/2012 (3.

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

() Dalgie podrobnosti o totoznosti a $pecifikacii Gcinnej latky sd uvedené v reviznej sprave.

() 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 II

V ¢asti B prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplna tato polozka:

»151

Beauveria bassiana kmen
203

Katalogové ¢islo v zbierke
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures
(Centrum pre ]
biodiverzitu hab, Ustav
holandskej kral'ovskej
akadémie umeni a vied,
Utrecht, Holandsko): CBS
121097

Neuvéddza sa.

Max. obsah beauvericinu:
80 pg/kg v pripravku.

19. april 2022

18. april 2032

Povoluje sa len pouzitie v pripade okrasnych paliem.

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢clanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnif zdvery
reviznej spravy o tc¢innej litke Beauveria bassiana kmen 203, a najmd
dodatky I a I k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat osobitnt
pozornost:

a) maximdlnemu obsahu metabolitu beauvericinu v pripravku na
ochranu rastlin;

b) ochrane operatorov a pracovnikov, pricom berti do dvahy
skuto¢nost, ze druh Beauveria basssiana bez ohladu na kmen je
potencidlnym ludskym alergénom pri zasiahnuti pokozky aj pri
vdychnuti, a tym zabezpecia, aby sa primerané osobné ochranné
prostriedky zahrnuli ako podmienka pouZivania.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zaistit prisne dodrziavanie
environmentalnych podmienok a analyzu kontroly kvality s cielom
zabezpeCit dodrzanie limitov mikrobiologickej kontamindcie
uvedenych v pracovinom dokumente SANCO/12116/2012 (¥).

V podmienkach pouzivania sa podla potreby musia uviest opatrenia
na zmiernenie 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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