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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1605
av den 27 september 2019

om godkinnande av Bacillus subtilis stam IAB/BS03 som ett verksamt dmne med 1ig risk i enlighet

med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av

vixtskyddsmedel pd marknaden, och om idndring av Dbilagan till kommissionens
genomférandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
srskilt artikel 13.2 jamford med artikel 22, och

av foljande skal:

(1)

I enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 1107/2009 limnade Investigaciones y Aplicaciones
Biotecnoldgicas S.L. den 16 december 2014 in en ansokan till Nederlinderna om godkdnnande av det
verksamma dmnet Bacillus subtilis stam IAB/BS03.

I enlighet med artikel 9.3 i den forordningen meddelade den rapporterande medlemsstaten Nederldnderna
sokanden, ovriga medlemsstater, kommissionen och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) den 23 juni 2015 att ansokan kan provas.

Den 24 februari 2017 6verlimnade den rapporterande medlemsstaten ett utkast till bedomningsrapport till
kommissionen, med en kopia till myndigheten, i vilken det gors en bedomning av om det verksamma dmnet kan
forvintas uppfylla kriterierna for godkinnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009.

Myndigheten foljde bestimmelserna i artikel 12.1 i forordning (EG) nr 1107/2009. I enlighet med artikel 12.3
i den forordningen krivde myndigheten att sokanden skulle limna kompletterande information till
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten. Den rapporterande medlemsstaten limnade en bedomning av
den kompletterande informationen till myndigheten i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport den
14 december 2017.

Den 18 april 2018 meddelade myndigheten s6kanden, medlemsstaterna och kommissionen sin slutsats () om
huruvida det verksamma &dmnet Bacillus subtilis stam IAB/BSO3 kan forvdntas uppfylla kriterierna for
godkdnnande i artikel 4 i forordning (EG) nr 1107/2009. Myndigheten gjorde sin slutsats tillginglig for
allminheten.

Den 12 december 2018 lade kommissionen fram granskningsrapporten om Bacillus subtilis stam IAB/BSO3 for
stindiga kommittén f6r vixter, djur, livsmedel och foder tillsammans med ett utkast till forordning dar det
foreskrivs att Bacillus subtilis stam IAB/BS03 ska godkénnas.

Sokanden gavs mojlighet att ldimna synpunkter pd granskningsrapporten.

Det har konstaterats att kriterierna for godkdnnande i artikel 4 i férordning (EG) nr 1107/2009 ér uppfyllda med
avseende pd ett eller flera representativa anvindningsomrdden for minst ett vixtskyddsmedel som innehéller det
verksamma dmnet, sdrskilt nir det giller den anvindning som undersokts och som beskrivs i gransknings-
rapporten.

Bacillus subtilis stam IAB/BS03 bor darfor godkdnnas.

Kommissionen fann vidare att Bacillus subtilis stam IAB/BSO3 &r ett verksamt dmne med lag risk enligt artikel 22
i forordning (EG) nr 1107/2009. Bacillus subtilis stam IAB/BSO3 ir inte ett 4mne med farliga egenskaper och
uppfyller villkoren i punkt 5 i bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009.

(") EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.
(}) Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2018, "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Bacillus subtilis strain IAB/BS03”, EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5261, DOI:10.2903/j.efsa.2018.5261.
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(11)  Bacillus subtilis stam IAB/BS03 bor darfor godkdnnas som ett amne med 1dg risk for en period om 15 &r.

(12) I enlighet med artikel 13.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 jamford med artikel 6 i samma forordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det nodvindigt att foreskriva vissa villkor.

(13) 1 enlighet med artikel 13.4 i forordning (EG) nr 1107/2009 bor kommissionens genomforandeforordning (EU)
nr 540/2011 (°) dndras i enlighet med detta.

(14) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av det verksamma dmnet

Det verksamma dmnet Bacillus subtilis stam IAB/BSO3 enligt specifikationen i bilaga I godkinns under forutsittning att
de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 27 september 2019.

Pd kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

(®) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkidnda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011, 5. 1).



BILAGA I

Trivialnamn, identifikations-
nummer

Namn enligt [IUPAC

Renhetsgrad (')

Datum for godkin-
nande

Godkinnande till och
med

Sidrskilda bestimmelser

Bacillus subtilis stam IAB/BS03

Registreringsnummer i Colec-
cién Espafola de Cultivos Tipo
(CECT), Spanien: CECT 7254

Registreringsnummer i Deutsche
Sammlung von Mikroorganis-
men und Zellkulturen (DSMZ),
Tyskland: DSM 24682

Ej tillampligt

Lagsta koncentration:

Minst 1 x 101* CFU/kg
Hogsta koncentration:
Minst 5 x 101 CFUkg

20 oktober 2019

20 oktober 2034

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses
i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hin-
syn tas till slutsatserna i granskningsrapporten om Ba-
cillus subtilis stam IAB[BSO03, sdrskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna
vara sdrskilt uppmirksamma pa f6ljande:

a) Specifikationen av det tekniska material som tillver-
kats kommersiellt for anvindning i vixtskyddsmedel,
inbegripet fullstindig karakterisering av relevanta se-
kundira metaboliter.

b) Skyddet for de personer som hanterar vixtskydds-
medlet, med hinsyn till att mikroorganismer i sig
betraktas som potentiellt sensibiliserande, och saker-
stillande av att lamplig personlig skyddsutrustning
ar ett krav for anvindning.

Producenten ska sdkerstdlla strikt bevaring av miljofor-
hallanden och analys av kvalitetskontrollen under till-
verkningsprocessen, i syfte att sikerstilla att granserna
for mikrobiell kontaminering i enlighet med OECD:s Is-
sue Paper on Microbial Contaminant Limits for Micro-
bial Pest Control Products, som finns i arbetsdokumen-
tet SANCO/12116/2012 (?), inte 6verskrids.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskre-
ducerande atgirder.

(") Ytterligare uppgifter om det verksamma dmnets identitet och specifikation finns i granskningsrapporten.
(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

I del D i bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 540/2011

BILAGA II

ska foljande post laggas till:

17

Bacillus subtilis stam IAB/BS03

Registreringsnummer i Colec-
cién Espaifiola de Cultivos Tipo
(CECT), Spanien: CECT 7254

Registreringsnummer i Deut-
sche Sammlung von Mikroor-
ganismen und Zellkulturen
(DSMZ),  Tyskland: DSM
24682

Ej tillimpligt

Ligsta koncentration:

Minst 1 x 103 CFU/kg
Hogsta koncentration:
Minst 5 x 103 CFU/kg

20 oktober 2019

20 oktober 2034

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som
avses 1 artikel 29.6 i forordning (EG)
nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna
i granskningsrapporten om Bacillus subtilis stam
IAB/BS03, sidrskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemssta-
terna vara sarskilt uppmarksamma pa f6ljande:

a) Specifikationen av det tekniska material som
tillverkats kommersiellt for anvindning i vixt-
skyddsmedel, inbegripet fullstindig karakteris-
ering av relevanta sekundira metaboliter.

b) Skyddet for de personer som hanterar vixt-
skyddsmedlet, med hinsyn till att mikroorga-
nismer i sig betraktas som potentiellt sensibi-
liserande, och sikerstillande av att lamplig
personlig skyddsutrustning ar ett krav for an-
vindning.

Producenten ska sikerstilla strikt bevaring av
miljéforhéllanden och analys av kvalitetskontrol-
len under tillverkningsprocessen, i syfte att saker-
stilla att granserna for mikrobiell kontaminering
i enlighet med OECD:s Issue Paper on Microbial
Contaminant Limits for Microbial Pest Control
Products, som finns i arbetsdokumentet
SANCO[12116/2012 (1), inte 6verskrids.

Villkoren fér anvindning ska vid behov omfatta
riskreducerande atgarder.

(") 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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