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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/806
z 11. mdja 2017,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh schval’uje G¢innd litka s nizkym rizikom Bacillus

amyloliquefaciens kmeii FZB24 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 nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 22 ods. 1
v spojen{ s ¢lankom 13 ods. 2,

kedZe:

(1)  V stlade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Franctzsku 19. jina 2013 dorucend od
spolo¢nosti Novozymes Biologicals France Ziadost o schvdlenie wc¢innej litky Bacillus amyloliquefaciens
kmeni FZB24.

(2)  V stlade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia Franctzsko ako spravodajsky ¢lensky 3tat 4. septembra 2013
informovalo Ziadatela, ostatné ¢lenské Staty, Komisiu a Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”)
o prijatelnosti uvedenej Ziadosti.

(3)  Spravodajsky clensky $tat 13. aprila 2015 predlozil Komisii ndvrh hodnotiacej spravy, ktorého képiu zaslal tradu,
s hodnotenim toho, ¢i mozno ocakévat, Ze predmetnd ticinnd latka spifia kritérid schvélenia stanovené v clanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/20009.

(4 Urad postupoval v stilade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 V silade s ¢ldnkom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom, Komisii a tradu poskytol dodato¢né
informdcie. Spravodajsk}'f Clensky stat predlozil 22. februdra 2016 tGradu hodnotenie doplitujicich informacii vo
forme aktualizovaného névrhu hodnotiacej spravy.

(5)  Dna 10. ma]a 2016 oznamil trad ziadatelovi, ¢lenskym $titom a Komisii svoje zévery () o tom, ¢i mozno
ocakdvat, ze dcinnd ldtka Bacillus amylol 1quq"aaens kmen FZB24 bude splhat kritérid schvalenia stanovené
v ¢lanku 4 nariadenia (ES) & 1107/2009. Urad svoje zévery spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila 6. oktébra 2016 Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd reviznu spravu
o latke Bacillus amyloliquefaciens kmeri FZB24 a ndvrh nariadenia, ktorym sa Bacillus amyloliquefaciens kmeri FZB24
schvaluje.

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

(8)  V stvislosti s jednym alebo viacerymi reprezentativnymi pouZitiami asponl jedného pripravku na ochranu rastlin,
ktory obsahuje dant t¢inni latku, a najmé pouzitiami, ktoré sa preskimali a podrobne opisali v reviznej spréve,
sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Z tohto
dovodu sa uvedené kritérid schvdlenia povazuji za splnené. Preto je vhodné latku Bacillus amyloliquefaciens
kmen FZB24 schvalit.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.
(*) EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2016. Zaver z partnerského preskimania ¢innej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen
FZB24 z hladiska hodnotenia rizika pesticidov. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4494, 18 s d0i:10.2903/j.efsa.2016.4494.
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(9)  Komisia sa dalej domnieva, ze Bacillus amyloliquefaciens kmeri FZB24 je podla ¢ldnku 22 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 dcinnou latkou s nizkym rizikom. Bacillus amyloliquefaciens kmen FZB24 nie je problémovou litkou
a splia podmienky stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Bacillus amyloliquefaciens kmen
FZB24 je divy kmen, ktory sa prirodzene vyskytuje v Zivotnom prostredi. Nie je patogénny pre Iudi ani zvieratd.
Ocakéva sa, Ze dodato¢nd expozicia [udi, zvierat a zZivotného prostredia na zdklade pouZivani schvdlenych podla
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bude zanedbatelnd v porovnani s expoziciou ofakdvanou na zdklade redlnych
prirodzenych situdcii.

(10)  Preto je vhodné latku Bacillus amyloliquefaciens kmen FZB24 na obdobie 15 rokov schvdlit.

(11) V sdlade s ¢linkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit ur¢ité podmienky.

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

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie G¢innej litky

Ucinnd ldtka Bacillus amyloliquefaciens kmen FZB24 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 d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 11. méja 2017

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych t¢innych ltok (U. v.EUL 153,11.6.2011, 5. 1).



PRILOHA I
Vseobecny nézov, identifikacné ¢isla IUPAC nédzov Cistota (1) Dét,um. Schvalenie plati Osobitné ustanovenia
schvalenia do
Bacillus amyloliquefaciens kment FZB24. | neuplatiiuje | Minimalna koncentrécia: 1.jtn 2017 1.jan 2032 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
sa ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery re-

Katalogové &islo v zbierke ,Deutsche
Sammlung von Mikroorganismen®
(DSM), Nemecko: 10271

Kataldgové ¢islo v zbierke ,Agricultu-
ral Research Service Culture Collec-
tion* (NRRL), USA: B-50304

2 x 10 CFU/kg

viznej spravy o Bacillus amyloliquefaciens kment FZB24, a najma jej do-
datky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské Staty venovat osobitni
pozornost:

— $pecifikdcii komer¢ne vyrdbaného technického materidlu vritane
tplnej charakterizdcie necistot a metabolitov;

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pri¢om sa zohladni, Ze mikro-
organizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizatory.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne udrziava-

nie podmienok prostredia a nepretrzitt analyzu kontroly kvality.

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

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

£10T°6°Cl

[3s ]

0

ssdoang yruisaa uper

amumn (o

cel1Tr 1



V ¢asti D prilohy k vykondvaciemu nariadeniu

(EU) & 540/2011 sa dopfﬁa tito polozka:

PRILOHA Il

Vseobecny ndzov, identifika¢né ¢isla IUPAC ndzov Cistota (1) Datum Schva'}lenie Osobitné ustanovenia
schvélenia plati do
,10 | Bacillus amyloliquefaciens kmefi FZB24. | neuplatiiuje | Minimdlna koncentrcia: | 1.jGn 2017 | 1.jan 2032 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
sa ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery

Katal6gové ¢islo v zbierke ,Deutsche
Sammlung von Mikroorganismen*
(DSM), Nemecko: 10271

Katalogové ¢islo v zbierke ,Agricultu-
ral Research Service Culture Collec-
tion* (NRRL), USA: B-50304

2 x 10" CFUJkg

reviznej spravy o Bacillus amyloliquefaciens kmerni FZB24, a najmi
jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat oso-
bitnti pozornost:

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrabaného technického materidlu vré-
tane Gplnej charakterizacie necistot a metabolitov;

— ochrane operdtorov a pracovnikov, priom sa zohladni, Ze mi-
kroorganizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizatory.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne udrzia-
vanie podmienok prostredia a nepretrziti analyzu kontroly kva-
lity.

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatre-
nia na zmiernenie rizika.”

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