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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1003
ze dne 9. Eervence 2020,

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

piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢innych litek Phlebiopsis gigantea kmend

VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 jako litek pfedstavujicich nizké riziko a kterym se 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 zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2008/113/ES (3) byly latky Phlebiopsis gigantea kmeny VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3
zafazeny jako G¢inné latky do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piilohy I smérnice 91/414/EHS se povazuji za schvilené podle naiizenf (ES) ¢. 1107/2009
a jsou uvedeny v &sti A piilohy provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (¥).

Platnost schvaleni G¢innych ldtek Phlebiopsis gigantea kmenti VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3, jak je
stanoveno v ¢asti A piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skonéi dnem 30. dubna 2021.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla pfedloZena Zddost o obnoveni schvéleni t¢innych latek Phlebiopsis gigantea kmentt VRA 1835, VRA 1984
a FOC PG 410.3.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéctho naifzeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stdt shledal Zadost dplnou.

Zpravodajsky ¢lensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym statem hodnotici zpravu
o obnoveni a dne 28. z4i{ 2018 ji predlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad) a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace vefejnosti. Utad rovnéz predal hodnotici zpravu o obnoveni
7adatelim a clenskym stdtlim, aby se k ni vyjadiili, a zahdjil o ni vefejnou konzultaci. Ufad pfedal obdrzené
piipominky Komisi.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2008/113/ES ze dne 8. prosince 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni nékterych
mikroorganismt jako Géinnych latek (Ut. vést. L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
Provédéci 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 schvélenych t¢innych litek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).

Provédéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8442012 ze dne 18. zdF{ 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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(8)  Dne 18. zdif 2019 ozndmil Gfad Komisi sviij zavér (°) o tom, zda lze ocekdvat, Ze Phlebiopsis gigantea kmeny
VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
V bieznu 2020 pfedlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva prvni zprdvu o obnoveni
a ndvrh nafizeni tykajici se litek Phlebiopsis gigantea kmenti VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3.

(9)  Komise vyzvala Zadatele, aby pfedlozil své pfipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) & 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel predlozil své piipominky,
které byly dukladné ptezkoumadny.

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZziti alespon jednoho ptipravku na ochranu rostlin
obsahujictho ¢inné latky Phlebiopsis gigantea kmeny VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 jsou kritéria pro
schvéleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Posouzeni rizik pro tcely obnoveni schvileni tc¢innych latek Phlebiopsis gigantea kmend VRA 1835, VRA 1984
a FOC PG 410.3 vychdzi z omezeného poctu reprezentativnich pouziti, kterd vSak neomezuji pouziti, pro néz
mohou byt pipravky na ochranu rostlin obsahujici Phlebiopsis gigantea kmeny VRA 1835, VRA 1984 a
FOC PG 410.3 povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti pouze jako fungicid.

(12) Komise se ddle domnivd, Ze latky Phlebiopsis gigantea kmeny VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 jsou ucinné
latky predstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Litky Phlebiopsis gigantea kmeny
VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 nejsou latky vzbuzujici obavy a splituji podminky stanovené v priloze II
bodé 5 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. V ndvaznosti na posouzeni zpravodajského ¢lenského stitu a dfadu a s ohledem
na zamyslend pouziti jsou latky Phlebiopsis gigantea kmeny VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 mikroorganismy,
u nichz se pfedpokldda nizké riziko pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostredi. Nebyly zjistény zddné kritické oblasti
obav a neni zndmo, Ze ldtka Phlebiopsis gigantea by byla spojena s néjakym patogennim organismem pro ¢lovéka
nebo zvifata. Litka Phlebiopsis gigantea se pouzivd jako bioagens jiz vice neZ deset let, aniz by od pfedchoziho
hodnoceni vykazovala jakékoli nep¥iznivé Gcinky na clovéka, a na zdkladé zamysleného pouziti (tj. piimé aplikace
na povrch pafezi jehlicnand) se potencidlni expozice pro ¢lovéka a Gcinky na pfirozené se vyskytujici koncentraci
v pudé povazuji za zanedbatelné. Z téchto divodi se pro pracovniky ptedpokladaji pouze obecnd zmirfujici
opatfeni a pro tyto G¢inné latky jsou splnéna kritéria pro schvéleni a kvalifikace jako latek pfedstavujici nizké riziko.

(13) Je proto vhodné obnovit schvdleni latek Phlebiopsis gigantea kmentit VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 jako latek
piedstavujicich nizké riziko.

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

(15) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/421 () byla prodlouzena doba platnosti schvaleni litek Phlebiopsis gigantea
kmenti VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 do 30. dubna 2021, aby bylo moZzno dokon¢it postup pro obnoveni
schvéleni pfed uplynutim doby platnosti schvdleni uvedenych tcinnych latek. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti
o obnoveni schvéleni se pfijimd pred uplynutim uvedené prodlouzené doby platnosti schvdleni, mélo by se toto
nafizeni pouzit ode dne 1. zafi 2020.

(®) EFSA Journal 17(10):5820, doi: 10.2903/j.efsa.2019.5820. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

(') Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/421 ze dne 18. bfezna 2020, kterym se méni provddéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni G¢innych ldtek abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmen QST 713, Bacillus thuringiensis
subsp. aizawai kmeny ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (sérotyp H-14) kmen AM65-52, Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki kmeny ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop,
klopyralid, Cydia pomonella granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximdt, fosetyl, Lecanicillium muscarium (dfive
Verticilium lecanii) kmen Ve 6, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) kmen BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafenon,
Phlebiopsis gigantea kmeny FOC PG 410.3, VRA 1835 a VRA 1984, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342, pyrimethanil,
Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61 (diive S. griseoviridis), Trichoderma asperellum (diive T. harzianum)
kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (dfive T. harzianum) kmeny IMI 206040 a T11, Trichoderma gamsii (difve T. viride)
kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram (UF. vést. L 84, 20.3.2020,
s. 7).
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(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni i¢inné litky
Schvileni acinnych ldtek Phlebiopsis gigantea kmentit VRA 1835, VRA 1984 a FOC PG 410.3 podle specifikace v piiloze I se
obnovuje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

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

Pouzije se ode dne 1. zaf{ 2020.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifikac¢ni ¢isla

Nézev podle [UPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Konec platnosti schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Phlebiopsis gigantea kmen
VRA 1835

NepouZije se

74dné relevantni
necistoty

1. zar{ 2020

31. srpna 2035

Pfi uplatiiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvaleni
ucinné latky Phlebiopsis gigantea kmen VRA 1835, a zejména dodatky I a
Il uvedené zpravy.

Clenské stity musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnik.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrZovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je stanoveno
v pracovnim dokumentu SANCO[12116/2012, pokud jde o mezni
hodnoty mikrobiologické kontaminace ().

Phlebiopsis gigantea kmen
VRA 1984

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. zai{ 2020

31.srpna 2035

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvaleni
ucinné latky Phlebiopsis gigantea kmen VRA 1984, a zejména dodatky I a
I uvedené zpravy.

Clenské stity musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnika.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobnitho procesu striktni udrzovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je stanoveno
v pracovnim dokumentu SANCO/[12116/2012, pokud jde o mezni
hodnoty mikrobiologické kontaminace.

Phlebiopsis gigantea kmen
FOCPG 410.3

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. zai{ 2020

31.srpna 2035

Pfi uplatiiovdni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvaleni
ucinné latky Phlebiopsis gigantea kmen FOC PG 410.3, a zejména dodatky
[ a Il uvedené zprévy.

Clenské stity musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnika.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je stanoveno
v pracovnim dokumentu SANCO[12116/2012, pokud jde o mezni
hodnoty mikrobiologické kontaminace.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvdleni.
() 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

Pfiloha provddéciho nafzeni Komise (EU) & 540/2011 se mén{ takto:

1) V &sti A se polozka 201 tykajici se kment Phlebiopsis gigantea nahrazuje timto:

PRILOHA II

»201

Phlebiopsis gigantea

KMEN: VRA 1985

Sbirka kultur: ¢. DSM 16202
KMEN: VRA 1986

Sbirka kultur: ¢. DSM 16203
KMEN: FOC PG B20/5

Sbirka kultur: ¢. IMI 390096
KMEN: FOC PG SP log 6

Sbirka kultur: ¢. IMI 390097
KMEN: FOC PG SP log 5

Sbirka kultur: ¢. IMI 390098
KMEN: FOC PG BU 3

Sbirka kultur: & IMI 390099
KMEN: FOC PG BU 4

Sbirka kultur: ¢ IMI 390100
KMEN: FOC PG97/1062/1 1 6/1.1
Sbirka kultur: ¢. IMI 390102
KMEN: FOC PG BZZ/SP1287/3.1
Sbirka kultur: ¢. IMI 390103
KMEN: FOCPG SH 1

Sbirka kultur: ¢. IMI 390104
KMEN: FOC PG B22/SP1 190/3.2
Sbirka kultur: ¢. IMI 390105

Nepouzije
se

Z4dné rele-
vantni neci-
stoty

1. kvétna 2009

30. dubna 2020 | CAST A Povolena mohou byt pouze poutiti jako fungi-
cid.

CAST B Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zdvéry zpravy o piezkoumdni Phlebiopsis gigantea
(SANCO/1863/2008), a zejména dodatky I a Il uvedené
zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro potravinovy fe-
tézec a zdravi zvifat. Podminky pouziti musi pfipadné
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.”

2) V ¢asti D se dopliuji tyto polozky:

221

Phlebiopsis gigantea | NepouZije se

kmen VRA 1835

Z4dné rele- 1. 74 2020

vantni neci-
stoty

31. srpna 2035

P¥i uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni
ucinné latky Phlebiopsis gigantea kmen VRA 1835, a zejména dodatky I a Il
uvedené zpravy.

Clenské stidty musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnik.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je
stanoveno v pracovnim dokumentu SANCO/12116/2012, pokud jde
o mezni hodnoty mikrobiologické kontaminace.
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22

Phlebiopsis gigantea
kmen VRA 1984

Nepoutzije se

Z4dné rele-
vantni neci-
stoty

1. zaf{ 2020

31.srpna 2035

Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o obnoveni schvéleni
ucinné ltky Phlebiopsis gigantea kmen VRA 1984, a zejména dodatky I a Il
uvedené zpravy.

Clenské stidty musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovniki.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je
stanoveno v pracovnim dokumentu SANCO[12116/2012, pokud jde
o mezni hodnoty mikrobiologické kontaminace.

23

Phlebiopsis gigantea
kmen FOC PG 410.3

Nepouzije se

Z4dné rele-
vantni neci-
stoty

1. zari 2020

31. srpna 2035

Pi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvaleni
ucinné latky Phlebiopsis gigantea kmen FOC PG 410.3, a zejména dodatky
I a Il uvedené zpravy.

Clenské stity musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy
a pracovnikd.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrZovani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, jak je
stanoveno v pracovinim dokumentu SANCO/12116/2012, pokud jde
o mezni hodnoty mikrobiologické kontaminace.”
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