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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1075
ze dne 27. Cervence 2018,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni

pfipravkii na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni Wcinné litky Ampelomyces quisqualis

kmen AQ10 jako ucinné litky pfedstavujici nizké riziko a méni piiloha providéciho nafizeni
Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 22 odst. 1 ve spojeni
s ¢l. 20 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto divodéim:

(1)  Smérnici Komise 2005/2[ES () byla litka Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 zafazena jako uc¢innd litka do
piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

(2)  Ucinné litky zatazené do piflohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 a jsou uvedeny v ¢asti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvaleni w¢inné latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10, jak je stanoveno v ¢dsti A piilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skondi dnem 31. Cervence 2018.

(4)  V souladu s ¢linkem 1 provddéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném
¢lanku byla pfedloZena Zadost o obnoveni schvéleni latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10.

(5)  Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Z4dost byla ¢lenskym stitem zpravodajem shleddna tplnou.

(6)  Clensky stat zpravodaj pfipravil po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprdvu o obnoveni
a predlozil ji dne 25. listopadu 2016 Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zpravu o obnoveni Zadatelim a ¢lenskym stdtim, aby se k nf vyjadfili, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 20. listopadu 2017 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze litka Ampelomyces
quisqualis kmen AQ10 splni kritéria pro schvdleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne
23. bfezna 2018 predlozila Komise Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zprévy
o obnoveni schvéleni litky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zpravé o obnoveni schvéleni piipominky.

(10) Bylo konstatovdno, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho pfipravku na ochranu
rostlin obsahujictho latku Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4
nafizeni (ES) €. 1107/2009 splnéna.

() Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2005/2[ES ze dne 19. ledna 2005, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni Gcinnych litek
Ampelomyces quisqualis a Gliocladium catenulatum (U. vést. L. 20, 22.1.2005, 5. 15).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvddéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvilenych ¢innych litek (Ur vést.L153,11.6.2011,s. 1).

(’) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zai 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnovent schvéleni d¢innych ldtek podle natizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvddéni piipravkd na
ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) EFSAJournal 2017;15(11):5078, 24 5. doi:10.2903j.efsa.2017.5078. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Posouzeni rizik pro ucely obnoveni schvaleni litky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 vychdzi z omezeného
poctu reprezentativnich pouziti, kterd vak neomezuji pouziti, pro néZ mohou byt ptipravky na ochranu rostlin
obsahujici Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti pouze jako
fungicid.

(12) Komise se ddle domnivd, ze Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 je t¢innou ldtkou predstavujici nizké riziko ve
smyslu ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 spliiuje podminky stanovené
v bodé 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 je kmen mikroorganismu,
u néjz se s ohledem na zamyslend pouziti olekdvd, Ze predstavuje nizké riziko pro lidi, zvifata a Zivotni
prostiedi. Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 je navic kmen mikroorganismu (houby), ktery neni pro ¢lovéka
patogenni ani nen{ pfbuzny s zddnym zndmym lidskym, zvifecim nebo rostlinnym patogenem a u né&jZ neni
zndma z4dnd vicendsobnd rezistence vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm pouZzivanym v humédnnim nebo veterinirnim
lékatstvi.

(13)  Proto je vhodné obnovit schvaleni latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10 jako latky pfedstavujici nizké riziko.

(14) V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vak nezbytné stanovit ur¢ité podminky.

(15) V souladu s ¢l. 20 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni by piiloha
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(16) Provadécim naffzenim Komise (EU) 841/2017 (') byla prodlouzena doba platnosti schvaleni latky Ampelomyces
quisqualis kmen AQ10 do 31. ¢ervence 2018, aby bylo mozno postup pro obnoveni schvdleni uvedené latky
dokondit pfed uplynutim platnosti jejiho schvaleni. S ohledem na skute¢nost, Ze doba platnosti schvaleni dané
ucinné latky skon¢i dne 31. ¢ervence 2018, mélo by se toto nafizeni pouZit ode dne 1. srpna 2018.

(17) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky
Schvéleni w¢inné latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10, specifikované v pifloze I, se obnovuje za podminek
stanovenych v uvedené ptiloze.
Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto naffzeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naffzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. srpna 2018.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/841 ze dne 17. kvétna 2017, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni dc¢innych latek alfa-cypermethrin, Ampelomyces quisqualis kmen: aq 10, benalaxyl, bentazon,
bifenazét, bromoxynil, karfentrazonethyl, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dikvat, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-methyl),
etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin, foramsulfuron, Gliodadium catenulatum kmen: j1446, imazamox, imazosulfuron,
isoxaflutol, laminarin, metalaxyl-M, methoxyfenozid, milbemektin, oxasulfuron, pendimethalin, fenmedifam, pymetrozin, s-metolachlor
a trifloxystrobin (UI‘ veést.L 125,18.5.2017,s.12).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 27. ¢ervence 2018.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev,
identifikacni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Ampelomyces quisqualis
kmen AQ10

NepouZije se

Minimélni obsah
zivotaschopnych spor:

3,0 x 1012 KTJ/kg

1. srpna 2018

1. sprna 2033

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o obnoveni schvileni
ucinné latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10, a zejména dodatky I a II

uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni pozornost
ochrané obsluhy a pracovnikll a brdt pfitom v dvahu, Ze mikroorganismy
jako takové jsou povazovdny za mozné senzibildtory, a zajistit, aby vhodné
osobni ochranné prostiedky byly uvedeny jako podminka pouziti.

Vyrobee zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani environmen-
tdlnich podminek a analyzu kontroly kvality.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke zmirnéni
rizika.

(') Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o piezkoumdni.
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PRILOHA II
Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v &asti A se zruduje polozka tykajici se latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10;
2) v &asti D se dopliuje nova polozka, kterd zni:
Cislo . Obe.c.n y n é,ZVe,V y Nézev podle ITUPAC Cistota (1) Datum schvileni Konec p’latn’o sti Zvlastni ustanoveni
identifikacni ¢isla schvalen{
,14 | Ampelomyces quisqualis | NepouZije se Minimdlni obsah 1. srpna 2018 | 1.sprna 2033 | P uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
kmen AQ10 zivotaschopnych ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zivéry zprdvy o obnoveni
spor: schvalen{ uc¢inné latky Ampelomyces quisqualis kmen AQ10, a zejmé-

3,0 x 1012 KTJ kg

na dodatky I a I uvedené zprévy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni
pozornost ochrané obsluhy a pracovnikd a brat pfitom v tvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povaZovany za mozné senzibild-
tory, a zajistit, aby vhodné osobni ochranné prosttedky byly uve-
deny jako podminka pouziti.

Vyrobce zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani
environmentdlnich podminek a analyzu kontroly kvality.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat opatfeni ke
zmirnéni rizika.”

(") Dal3i podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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