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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1675
ze dne 4. fijna 2019,

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

piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky Verticillium albo-atrum kmen

W(CS850 jako litky predstavujici 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 natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 ve spojeni s ¢l.
22 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Smérnici Komise 2008/113/ES (%) byla latka Verticillium albo-atrum (diive Verticillium dahlia) kmen WCS850 zatazena
jako t¢innd latka do pilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

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

(3)  Platnost schvdleni t¢inné latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850, jak je stanoveno v &asti A piilohy provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skon¢i dnem 30. dubna 2020.

(4)  Vsouladu s ¢lankem 1 provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850.

(5)  Zadatel piedlozil doplhujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lénku 6 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

(6)  Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 1. listopadu 2017 ji pfedlozil Evropskému tifadu pro bezpec¢nost potravin (ddle jen ,Gfad”)
a Komisi.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/113ES ze dne 8. prosince 2008, kterou se ménf smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazen{ nékterych
mikroorganismii jako t¢innych ldtek (Ur vést. L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni piipravkii na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvdlenych tcinnych ldtek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, . 1).

() Provadéci nafizeni Komlse (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zd{ 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu

obnoveni schvileni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka

na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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7)  Utad predal navrh hodnotici zprivy o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stattm, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
p 1c1 zpravy % y vy)
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(8)  Dne 19. prosince 2018 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér () ohledné toho, zda lze ocekdvat, ze latka Verticillium albo-
atrum kmen WCS850 splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Dne 22. bfezna
2019 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva prvni navrh zpravy o obnoveni
schvéleni latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850.

(9)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit k ndvrhu zprdvy o obnoveni schvaleni piipominky.

(10) Bylo konstatovano, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alespoti jednoho piipravku na ochranu
rostlin obsahujictho latku Verticillium albo-atrum kmen WCS850 jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvaleni latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850 vychdzi z omezeného
poctu reprezentativnich pouZiti, kterd v§ak neomezuji pouZiti, pro néz mohou byt pi{pravky na ochranu rostlin
obsahujici Verticillium albo-atrum kmen WCS850 povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti jako
fungicid.

(12) Komise se domniva, zZe Verticillium albo-atrum kmen WCS850 je ti¢innou latkou pfedstavujici nizké riziko ve smyslu
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Verticillium albo-atrum kmen WCS850 nenf litkou vzbuzujici obavy a spliiuje
podminky uvedené v bodé 5 ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Verticillium albo-atrum kmen WCS850 je
mikroorganismus. Po posouzeni provedeném zpravodajskym clenskym stitem a dfadem a s pfihlédnutim k
zamyslenym pouzitim se ocekdvd, Ze tato ldtka bude pfedstavovat nizké riziko pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni
prostiedi. Zejména potencidlni pfenos nebo ziskani rezistence vii antimikrobidlnim latkdm v houbdch, jako je
Verticillium albo-atrum kmen WCS850, jsou vicefaktorové a nejsou kédovany jedinym genem, takze horizontdlni
pfenos gent rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm mezi jednotlivymi druhy hub je podle vieho velmi vzdcny a
neni spojen se zvld$tnimi mechanismy, jak jsou popsany pro bakterie. Komise se proto domnivé, zZe vicendsobnd
rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm pouZzivanym v humdnnim a veterindrnim lékafstvi neni prokazana.

(13) Proto je vhodné obnovit schvéleni latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850 jako t¢inné 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) Provadéci nafizeni (EU) €. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(16) Provddécim naf{zenim Komise (EU) 2019/168 () byla prodlouzena doba platnosti schvéleni latky Verticillium albo-
atrum kmen WCS850 do 30. dubna 2020, aby bylo mozné dokonit postup obnovy schvéleni pted uplynutim
platnosti schvéleni uvedené ltky. AvSak vzhledem k tomu, Ze pfed uvedenym prodlouzenym datem skonceni
platnosti bylo pfijato rozhodnuti o obnoveni schvéleni, mélo by se toto nafizeni zalit pouZzivat dfive nez k
uvedenému datu.

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

(°) EFSA Journal 2019;17(1):5575. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.curopa.eu

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2019/168 ze dne 31. ledna 2019, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde o
prodlouzeni doby platnosti schvéleni d¢innych ldtek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. Aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beauveria bassiana, benfluralin, klodinafop,
klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, epoxykonazol, fenpyroximdt, fluazinam, flutolanil, fosetyl,
Lecanicillium muscarium, mepanipyrim, mepikvat, Metarhizium anisopliae var. Anisopliae, metconazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen: MA 342, pyrimethanil, Pythium oligandrum, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61,
thiakloprid, tolklofos-methyl, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii, Trichoderma harzianum, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum a ziram (UF. vést. L 33, 5.2.2019, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky

Schvileni ac¢inné latky Verticillium albo-atrum kmen WCS850 se obnovuje v souladu s p¥ilohou I.

Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. listopadu 2019.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. f{jna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1676
ze dne 7. fijna 2019,

kterym se opravuji nékterd jazykova znéni p¥ilohy II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €.
1333/2008 o potravinaiskych pfidatnych latkich

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
piidatnych latkach (), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Ceské znéni naifzeni (ES) ¢. 1333/2008 obsahuje chyby v piiloze IT &4sti A tabulce 2 a v pifloze 1I &4sti E kategoriich
potravin 02.1, 02.2.2, 04.2.5.1, 04.2.5.2, 04.2.5.3, 08.2, 08.3.1, 08.3.2, 0.8.3.3, 14.1.4, 15.1 a 15.2. Proto by v
Ceském znéni podminky pouziti (omezenifvyjimky) potravindfskych piidatnych ltek v téchto ustanovenich mély
byt opraveny, aby byla zaji§téna pravni srozumitelnost pro provozovatele potravinaiskych podnikti a hladké
fungovani vnitiniho trhu.

(2)  Lotysské znéni nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 obsahuje chybu v pfiloze II &asti E kategorii potravin 04.1.2. Proto by v
loty$ském znéni podminky pouZiti (omezeni/vyjimky) potravindfskych piidatnych latek v tomto ustanoveni mély
byt opraveny, aby byla zaji§téna pravni srozumitelnost pro provozovatele potravindiskych podnikii a hladké
fungovéni vnitfniho trhu.

(3)  Slovenské znéni nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 obsahuje chybu v piiloze II ¢asti E kategorii potravin 07.1. Proto by ve
slovenském znéni podminky pouziti (omezeni/vyjimky) potravinafskych ptidatnych latek v tomto ustanoveni mély
byt opraveny, aby byla zaji§téna pravni srozumitelnost pro provozovatele potravindiskych podnikii a hladké
fungovani vnitiniho trhu.

(4)  Ceské, lotysské a slovenské znéni piflohy II naiizeni (ES) ¢. 1333/2008 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem
opraveno. Ostatni jazykovd znéni nejsou dot¢ena.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se opravuje takto:
1) v casti A tabulce 2 se fddek 4 nahrazuje timto:
4 Cokolddové mléko*;

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
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