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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/151
ze dne 30. ledna 2019,

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

pfipravkil na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni dcinné litky Clonostachys rosea kmen

J1446 jako ucinné litky pfedstavujici nizké riziko a méni pfiloha providéciho nafizeni Komise
(EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 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 nafizeni,

vzhledem k témto divodam:

(1)  Smérnici Komise 2005/2/ES (3 byla latka Clonostachys rosea kmen J1446 zafazena jako i¢innd latka do piilohy I
smérnice Rady 91/414/EHS, a sice pod starym taxonomickym nazvem Gliocladium catenulatum kmen J1446 ().

(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 pilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(3)  Platnost schvéleni G¢inné latky Clonostachys rosea kmen J1446, jak je stanoveno v &dsti A piilohy provddéciho
nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skonéi dnem 31. Cervence 2019.

(4)  V souladu s ¢lankem 1 provadéctho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 (°) a ve lhaté stanovené v uvedeném
¢lanku predlozila spole¢nost Verdera Oy (déle jen ,Zadatel”) Zddost o obnoveni schvéleni litky Clonostachys rosea
kmen J1446.

(5)  Zadatel piedlozil dopliiujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéctho naifzeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal zddost tplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 6. Cervence 2016 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad”)
a Komisi.

(7)  Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni Zadateli a clenskym stdtlim, aby se k ni vyjddiili a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 21. ¢ervna 2017 ozndmil ufad Komisi svij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze latka Clonostachys
rosea kmen J1446 splni kritéria pro schvileni uvedend v c¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne
11. prosince 2017 piedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva ndvrh zpravy
o obnoveni schvaleni latky Clonostachys rosea kmen J1446.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost piedlozit ke zprdvé o obnovenf schvélen{ piipominky.

() 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 2016; 14(7):4517, 16 s. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(10) Bylo konstatovédno, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoii jednoho pfipravku na ochranu
rostlin obsahujictho latku Clonostachys rosea kmen J1446 jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢linku 4 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné schvdleni latky Clonostachys rosea kmen J1446 obnovit.

(11) Posouzeni rizik pro ucely obnoveni schvéleni latky Clonostachys rosea kmen J1446 vychdzi z omezeného poctu

reprezentativnich pouziti, kterd vSak neomezuji pouZiti, pro néz mohou byt pipravky na ochranu rostlin
obsahujici Clonostachys rosea kmen J1446 povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouZziti jen jako
fungicid.

(12) Komise se dale domnivd, ze Clonostachys rosea kmen J1446 je G¢innou latkou predstavujici nizké riziko ve smyslu
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Clonostachys rosea kmen J1446 neni litkou vzbuzujici obavy a spliuje
podminky uvedené v bodé 5 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/20009.

(13) Proto je vhodné obnovit schvdleni latky Clonostachys rosea kmen J1446 jako latky predstavujici nizké riziko.

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

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

(16) Provadécim nafizenim Komise (EU) 2018/917 () byla prodlouzena doba platnosti schvdleni litky Clonostachys
rosea kmen J1446 do 31. cervence 2019, aby bylo mozZno postup pro obnoveni schvileni této litky dokoncit
pfed uplynutim data platnosti jejtho schvileni. Aviak vzhledem k tomu, Ze pfed timto prodlouzenym datem
skoncent platnosti bylo pfijato rozhodnuti o obnoveni schvéleni, pouzije se toto nafizeni ode dne 1. dubna 2019.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky
Schvilen{ ac¢inné latky Clonostachys rosea kmen J1446, specifikované v piiloze I, se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2019.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018917 ze dne 27. ¢ervna 2018, kterym se méni provddéci natizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni ti¢innych latek alfa-cypermethrin, beflubutamid, benalaxyl, benthiavalikarb, bifenazat, boscalid,
bromoxynil, kaptan, karvon, chlorprofam, kyazofamid, desmedifam, dimethodt, dimethomorf, dikvat, ethefon, ethoprofos, etoxazol,
famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetandt, Gliocladium catenulatum kmen:
J1446, isoxaflutol, metalaxyl-m, methiokarb, methoxyfenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfuron, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, propamokarb, prothiokonazol, pymetrozin a s-metolachlor (Ut. vést. L 163, 28.6.2018, s. 13).
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. ledna 2019.

Za Komisi

piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny nazev, identifi-
ka¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvalen{

Konec platnosti
schvdleni

Zvlastni ustanoveni

Clonostachys rosea
kmen J1446
Prirtistkové ¢islo ve
sbirce kultur Némecké
sbirky
mikroorganisma

a bunécnych kultur
(DSMZ): DSM 9212

Nepouzije se

NepouZije se

Obsah gliotoxinu:
max. 50 pg/kg

v technickém stupni
MCPA.

1. dubna 2019

31. biezna
2034

Pfi uplatiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvilen{ G¢inné
latky Clonostachys rosea kmen J1446, a zejména dodatky I a II uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu v pfipravcich na
ochranu rostlin, véetné dplné charakterizace moznych metabolitd vzbuzuji-
cich obavy,

— ochrané obsluhy a pracovniktt s pfihlédnutim k tomu, Ze mikroorganismy
jsou povazovany za mozné senzibildtory, a zajistit, aby jako podminka pro
pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni ochranné prostredky,

— studiim nebo informacim z védecké literatury, které byly nedavno zvefej-
nény v souvislosti s antimykotickou vnimavosti Clonostachys rosea J1446.

Prisné dodrzovdni podminek ochrany Zivotnitho prostfedi a analyzy kon-
troly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hod-
not mikrobidlni kontaminace uvedenych v pracovnim dokumentu
SANCO/12116/2012 (3.

Podminky pouziti musi v ptipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni ri-
zika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
(3 https:[[ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

610CT'I¢

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

67/LT 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Priloha provadéciho natizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zrusuje polozka 98 pro Gliocladium catenulatum kmen J1446;

2) v &asti D se dopliuje nova polozka, kterd zni:

PRILOHA Il

15

Clonostachys rosea
kmen J1446

s w7

Prirtistkové islo ve
sbirce kultur
Némecké sbirky
mikroorganismil

a buné¢nych kultur
(DSMZ):

DSM 9212

NepouZije se

Nepoutzije se
Obsah gliotoxinu:
max. 50 pg/kg

v technickém
stupni MCPA.

1. dubna 2019

31. bfezna
2034

Pi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvé-
leni ltky Clonostachys rosea kmen J1446, a zejména dodatky I a IT uve-
dené zprévy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni po-
ZOrnost:

— specifikaci komeréné vyrabéného technického materidlu v piiprav-
cich na ochranu rostlin, véetné dplné charakterizace moznych me-
tabolitti vzbuzujicich obavy,

— ochrané obsluhy a pracovniki s piihlédnutim k tomu, Ze mikroor-
ganismy jsou povaZovany za mozné senzibildtory, a zajistit, aby
jako podminka pro pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni
ochranné prostiedky,

— studiim nebo informacim z védecké literatury, které byly neddvno
zvefejnény v souvislosti s antimykotickou vnimavosti Clonostachys
rosea ]1446.

Pfisné dodrzovani podminek ochrany Zivotnitho prostiedi a analyzy
kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni me-
znich hodnot mikrobidlni kontaminace uvedenych v pracovnim doku-
mentu SANCO/12116/2012 (¥).

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmir-
nénf rizika.

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“

0¢/LT 1

(5]

arun 9ysdoIag usA [upain
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