2019 9 30

Europos Sajungos oficialusis leidinys L 250/49

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/1605
2019 m. rugséjo 27 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos

produkty pateikimo j rinka patvirtinama nedidelés rizikos veiklioji medZiaga Bacillus subtilis

(padermé 1AB/BS03) ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo
13 straipsnio 2 dalj kartu su 22 straipsniu,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj bendrové ,Investigaciones y Aplicaciones Biotecno-
logicas S.L.“ 2014 m. gruodzio 16 d. pateiké Nyderlandams paraiska dél veikliosios medziagos Bacillus subtilis
(padermé TIAB/BS03) patvirtinimo;

pagal to reglamento 9 straipsnio 3 dalj Nyderlandai kaip valstybé naré ataskaitos rengéja 2015 m. birZelio 23 d.
prane$é pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba)
apie paraiskos priimtinumg;

2017 m. vasario 24 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame vertinama, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

Tarnyba laikési Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 1 dalies nuostaty. Pagal to reglamento
12 straipsnio 3 dalj ji papras¢ pareiskéjo pateikti valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai papildomos
informacijos. 2017 m. gruodzio 14 d. valstybé naré ataskaitos rengéja atnaujintos vertinimo ataskaitos projekto
forma pateiké Tarnybai papildomos informacijos vertinima;

2018 m. balandzio 18 d. Tarnyba pareiskéjui, valstybéms naréms ir Komisijai pranesé savo i$vadg (3 dél to, ar
galima manyti, kad veiklioji medziaga Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus. Tarnyba suteiké visuomenei galimybe susipaZinti
su Sia iSvada;

2018 m. gruodzio 12 d. Komisija pateiké Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatiniam komitetui Bacillus subtilis
(padermé TAB/BS03) perzitiros ataskaitg ir reglamento projekta, kuriuo nustatoma, kad Bacillus subtilis (padermé
IAB/BS03) yra patvirtinama;

pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél perzitiros ataskaitos;

nustatyta, kad yra laikomasi Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra $ios veikliosios medZziagos, naudojamas pagal viena ar
kelias tipiskas paskirtis, visy pirma perzZitiros ataskaitoje i§nagrinétas ir i§samiai aprasytas paskirtis;

todél tikslinga Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) patvirtinti;

Komisijos nuomone, Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) yra nedidelés rizikos veiklioji medZziaga pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnj. Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) néra susiriipinimg kelianti
medziaga ir atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5 punkte nustatytas salygas;

() OLL309,2009 11 24,p. 1.
(*) EFSA (Europos maisto ir saugos tarnyba), 2018 m. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus
subtilis strain IAB/BS03. EFSA Journal 2018;16(6):5261. DOI:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  todél tikslinga Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) patvirtinti 15 mety laikotarpiui kaip nedidelés rizikos veikligja
medziaga;

(12)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsiZvelgiant {
dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas;

(13) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 () turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(14)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimas

[ priede nurodyta veiklioji medziaga Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) patvirtinama pagal Siame priede nustatytas
salygas.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

lgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento II prieda.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. rugséjo 27 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medZziagy saraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas, identifika-
vimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas ()

Patvirtinimo data

Patvirtinimo galio-
jimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Bacillus subtilis padermé
IAB/BS03

Inventoriaus numeris Ispanijos
kultiry tipy rinkinyje (CECT),
Ispanija: CECT 7254
Inventoriaus numeris Vokietijos
kultiiry tipy rinkinyje (DSMZ),
Vokietija: DSM 24682

Netaikoma

Maziausia koncentracija:
1 x 10" KSV/kg

DidzZiausia koncentracija:

5 x 101 KSV/kg

2019 m. spalio
20 d.

2034 m. spalio
20 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Regla-
mento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsiz-
velgiama i Bacillus subtilis (padermé IAB/BS03) perZiiiros
ataskaitos i$vadas, visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinima valstybés narés ypa-

tinga démesj skiria:

a) komerciniais tikslais pagamintos techninés medzia-
gos specifikacijai augaly apsaugos produktuose, is-
kaitant i$samia susijusiy antriniy metabolity charak-
teristika;

b) operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant i tai,
kad mikroorganizmai yra laikomi potencialiais jau-
trikliais, ir uztikrinant, kad i naudojimo salygas bity
jtrauktas reikalavimas naudoti tinkamas asmens ap-
saugos priemones.

Kad biity laikomasi mikrobiologinés tarSos apribojimy,
kaip nurodyta darbiniame dokumente
SANCO[12116/2012 (?) pateikiamame EBPO leidinyje
dél mikrobinés tarSos riby mikrobiniuose kenkéjy kont-
rolés produktuose, gamintojas turi uZtikrinti, kad bty
grieztai laikomasi aplinkos apsaugos salygy ir gamybos
metu bty vykdoma kokybés kontrolés analizé.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos mazi-
nimo priemoneés.

(') I$samesné informacija apie veikliosios medzZiagos tapatybe ir specifikacija pateikta perZitiros ataskaitoje.
(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

II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo D dalis papildoma $iuo jrasu:

W17

Bacillus  subtilis ~ padermé

IAB/BS03

Inventoriaus numeris Ispanijos
kultiiry tipy rinkinyje (CECT),
Ispanija: CECT 7254

Inventoriaus numeris Vokieti-
jos kultiry tipy rinkinyje
(DSMZ), Vokietija: DSM 24682

Netaikoma

Maziausia koncentracija:
1 x 10" KSV/kg

Didziausia koncentracija:

5 x 1013 KSV/kg

2019 m. spalio
20 d.

2034 m. spalio
20 d.

Jgyvendinant vienodus principus, nustatytus Re-
glamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6
dalyje, atsizvelgiama j Bacillus subtilis (padermé
IAB/BS03) perzitiros ataskaitos i$vadas, visy
pirma j jos I ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendra vertinimg valstybés narés

ypatinga démesj skiria:

a) komerciniais tikslais pagamintos techninés
medziagos specifikacijai augaly apsaugos pro-
duktuose, jskaitant i§samia susijusiy antriniy
metabolity charakteristika;

b) operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsi-
zvelgiant | tai, kad mikroorganizmai yra po-
tencialas jautrikliai, ir uZtikrinant, kad tinka-
mos asmens apsaugos priemonés bty
jtrauktos kaip naudojimo salyga.

Kad baty laikomasi mikrobiologinés tar$os apri-
bojimy, kaip nurodyta darbiniame dokumente
SANCO[12116/2012 (") pateikiamame EBPO lei-
dinyje dél mikrobinés tarSos riby mikrobiniuose
kenkéjy kontrolés produktuose, gamintojas turi
uztikrinti, kad buty grieztai laikomasi aplinkos
apsaugos salygy ir gamybos metu baty vykdoma
kokybés kontrolés analize.

Naudojimo sglygose prireikus nurodomos rizikos
mazinimo priemonés.

(") 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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