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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2019/147 DE LA COMISION
de 30 de enero de 2019

por el que se aprueba la sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339 con arreglo al

Reglamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la

comercializacion de productos fitosanitarios, y se modifica el anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) n.° 540/2011 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo ('), y en particular su articulo 13, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  BASF Corporation presenté el 1 de octubre de 2014 a los Paises Bajos una solicitud de aprobacién de la
sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339 conforme a lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(2)  De conformidad con el articulo 9, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, el 2 de junio de 2015, en su
calidad de Estado miembro ponente, los Paises Bajos comunicaron al solicitante, a los demds Estados miembros,
a la Comision y a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («Autoridad») la admisibilidad de la solicitud.

(3)  El 22 de diciembre de 2016, el Estado miembro ponente presentd un proyecto de informe de evaluacién a la
Comision, con copia a la Autoridad, en el que se evaluaba si cabia esperar que la sustancia activa cumpliera los
criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(4)  La Autoridad cumplié las disposiciones del articulo 12, apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009. De
conformidad con lo dispuesto en el articulo 12, apartado 3, de dicho Reglamento, pidié que el solicitante
presentara informaci6n adicional a los Estados miembros, la Comisién y la Autoridad. En noviembre de 2017 se
presenté a la Autoridad la evaluacién de la informacién adicional efectuada por el Estado miembro ponente en
forma de proyecto de informe de evaluacién actualizado.

(5)  El 12 de marzo de 2018, la Autoridad comunicé al solicitante, a los Estados miembros y a la Comisién su
conclusion (?) respecto de si cabe esperar que la sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339 cumpla los
criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.c 1107/2009. La Autoridad puso sus
conclusiones a disposicién del publico.

(6)  El 24 de octubre de 2018, la Comisién presenté al Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y
Piensos el proyecto de informe de revisién de la sustancia Beauveria bassiana cepa PPRI 5339, asi como un
proyecto de Reglamento en el que se contemplaba la aprobacién de dicha sustancia.

(7)  Se ha determinado que se cumplen los criterios de aprobacion establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 en lo que respecta a uno o varios usos representativos de, al menos, un producto fitosanitario que
contiene la sustancia activa, y en particular con respecto a los usos examinados y detallados en el informe de
revision.

(8)  En consecuencia, procede aprobar la sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339.

(9)  No obstante, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, leido
en relacion con su articulo 6, y teniendo en cuenta los actuales conocimientos cientificos y técnicos, es preciso
incluir determinadas condiciones. En particular, conviene incluir, cuando proceda, medidas de reduccién del
riesgo.

(") DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria), 2018, «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Beauveria bassiana strain PPRI 5339» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo como plaguicida de la
sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339). EFSA Journal 2018;16(4):5230, 18 pp. doi:10.2903/j.efsa.2018.5230.
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(10) De conformidad con el articulo 13, apartado 4, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, procede modificar el anexo
del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comisién (%) en consecuencia.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,

Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Aprobacion de la sustancia activa

Se aprueba la sustancia activa Beauveria bassiana cepa PPRI 5339, especificada en el anexo I, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Modificacién del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011

El anexo del Reglamento de Ejecuciéon (UE) n. 540/2011 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo II del
presente Reglamento.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de enero de 2019.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comision, de 25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de aplicaciéon
del Reglamento (CE) n.c 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas aprobadas
(DOL153de 11.6.2011, p. 1).



ANEXO I

Denominaciéon comun y
ntmeros de identificacion

Denominacion
[UPAC

Pureza (')

Fecha de aproba-
cion

Expiracion de la
aprobacién

Disposiciones especificas

Beauveria bassiana cepa
PPRI 5339

Ntmero de entrada en la
Agricultural Research
Culture Collection
(NRRL) International
Depositary Authority:
NRRL 50757

No procede.

Nivel maximo de
beauvericina: 0,5

mglkg

20 de febrero
de 2019

20 de febrero
de 2029

Para la aplicacién de los principios uniformes a los que se refiere el articulo 29,
apartado 6, del Reglamento (CE) n.c 1107/2009, se tendrdn en cuenta las con-
clusiones del informe de revision de la sustancia Beauveria bassiana cepa PPRI
5339, y en particular sus apéndices I y IL

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial aten-
cién a:
— el contenido del metabolito beauvericina mediante un estudio de vida qtil

en almacenamiento de las formulaciones que contengan B. bassiana cepa
PPRI 5339,

— los efectos sobre los polinizadores en invernaderos tras la exposicién a for-
mulaciones distintas de la presentada para esta aprobacion,

— la proteccion de los operarios y trabajadores, teniendo en cuenta que debe
considerarse que B. bassiana cepa PPRI 5339 es, como cualquier microorga-
nismo, un posible sensibilizante.

Debe garantizarse el mantenimiento estricto de las condiciones medioambienta-
les y el andlisis del control de calidad durante el proceso de fabricacion, de
modo que se respeten los limites de contaminantes microbianos mencionados
en el documento de trabajo SANCO[12116/2012 (3).

En su caso, las condiciones de uso deberdn incluir medidas de reduccion del
riesgo.

(') En el informe de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y la especificacién de la sustancia activa.
(® 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

ANEXO II

En la parte B del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.o 540/2011 se afiade la siguiente entrada:

«131 | Beauveria bassiana cepa
PPRI 5339

Namero de entrada en
la Agricultural
Research Culture
Collection (NRRL)
International
Depositary Authority:
NRRL 50757

No procede.

Nivel mdximo de
beauvericina: 0,5

mg/kg

20 de febrero
de 2019

20 de febrero
de 2029

Para la aplicacion de los principios uniformes a los que se refiere el articu-
lo 29, apartado 6, del Reglamento (CE) n.> 1107/2009, se tendrdn en cuenta
las conclusiones del informe de revision de la sustancia Beauveria bassiana
cepa PPRI 5339, y en particular sus apéndices I y IL

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a:

— el contenido del metabolito beauvericina mediante un estudio de vida til
en almacenamiento de las formulaciones que contengan B. bassiana cepa
PPRI 5339,

— los efectos sobre los polinizadores en invernaderos tras la exposicién a for-
mulaciones distintas de la presentada para esta aprobacion,

— la proteccién de los operarios y trabajadores, teniendo en cuenta que
debe considerarse que B. bassiana cepa PPRI 5339 es, como cualquier mi-
croorganismo, un posible sensibilizante.

Debe garantizarse el mantenimiento estricto de las condiciones medioambien-
tales y el andlisis del control de calidad durante el proceso de fabricacién, de
modo que se respeten los limites de contaminantes microbianos mencionados
en el documento de trabajo SANCO[12116/2012 (¥).

En su caso, las condiciones de uso deberan incluir medidas de reduccién del
riesgo.».

(*) https://ec.curopa.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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