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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/134,
ze dne 4. inora 2021,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravkid na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 4¢inné litky pfedstavujici nizké riziko
Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (dfive Lecanicillium muscarium kmen Ve6) a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrudeni 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 dtvodam:

(1)

Dotéenou tcinnou latkou je houba zprvu nazvana Verticillium lecanii. Tento nazev byl z védeckych divodd pozdéji
zménén na Lecanicillium muscarium kmen Ve6. V neddvné dobé doslo k dalsi zméné, a soucasny ndzev tak je
Akanthomyces muscarius kmen Ve6.

Smérnici Komise 2008/113/ES (?) byla latka Lecanicillium muscarium (diive Verticillium lecanii) kmen Ve6 zafazena
jako t¢innd latka do pFilohy I smérnice Rady 91/414/EHS ().

Ucinné latky zafazené do piflohy 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 schvéleni G¢inné latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (dffve Lecanicillium muscarium kmen Ve6), jak je
stanoveno v ¢dsti A prilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skon¢i dne 30. dubna 2021.

V souladu s ¢ldnkem 1 provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhiité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zadost o obnoveni schvélent a¢inné latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6.

Zadatel piedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho naifzeni (EU) ¢ 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal zadost Gplnou.

Zpravodajsky ¢lensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 30. ledna 2018 ji pfedlozil Evropskému tGfadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”)
a Komisi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ¥jna 2009 o uvaddéni piipravki na ochranu rostlin na trh
a o zrugeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (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
mikroorganismd jako G¢innych latek (Uf. vést. L 330, 9.12.2008, s. 6).

Smérnice Rady ze dne 15. Cervence 1991 o uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. 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 schvaleni t¢innych litek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 pokud jde o uvddéni ptipravki
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(8)  Utad ptedal ndvrh hodnotici zprévy o obnoveni zadateli a clenskym statiim, aby se k ni vyjadiili, a obdrzené
piipominky zaslal Komisi. Ufad rovnéz zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

(9)  Dne 27. dubna 2020 ozndmil tifad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekdvat, Ze litka Akanthomyces
muscarius kmen Ve6 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise ptedlozila
Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 22. ¥jna 2020 zpravu o obnoveni schvileni litky
Akanthomyces muscarius kmen Ve6 a dne 4. prosince 2020 ndvrh nafizent tykajici se uvedené acinné latky.

(10) Komise vyzvala zadatele, aby piedlozil své pfipominky k zdvéru Giadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tretim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel pfedlozil své pfipominky,
které byly dikladné pfezkoumadny.

(11) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouZziti alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho G¢innou latku Akanthomyces muscarius kmen Ve6 jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné schvaleni litky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 obnovit.

(12) Posouzeni rizik pro tGcely obnoveni schvéleni G¢inné latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 vychdzi z omezeného
poctu reprezentativnich pouZiti, kterd vSak neomezuji pouZiti, pro néz mohou byt piipravky na ochranu rostlin
obsahujici Akanthomyces muscarius kmen Ve6é povoleny. Proto je vhodné nezachovat omezeni pouziti dané latky
pouze jako insekticid.

(13) Komise se déle domnivd, Ze Akanthomyces muscarius kmen Ve6 je a¢innou latkou predstavujici nizké riziko ve smyslu
¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Akanthomyces muscarius kmen Ve6 neni latkou vzbuzujici obavy a splituje
podminky uvedené v bodé 5 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. S ohledem na posouzeni zpravodajského
¢lenského sttu a tfadu a na zamyslend pouziti je Akanthomyces muscarius kmen Ve6 mikroorganismus, u néhoz se
piedpoklada nizké riziko pro ¢lovéka, zvifata a Zivotni prostfedi. Nebyly zjistény Zddné kritické oblasti obav a neni
zndmo, Ze by ldtka Akanthomyces muscarius byla spojena s néjakym patogennim organismem pro ¢lovéka nebo
zvitata. Akanthomyces muscarius kmen Ve6 se pouzivd v pipravcich na ochranu rostlin jiz vice nez deset let bez
jakychkoli nepfiznivych t¢inkd na ¢lovéka a vzhledem k zamyslenému pouziti (v technologicky vyspélych (stélych)
sklenicich a tunelovych sklenicich s mozZnosti vstupu) se potencidlni expozice lidi, necilovych organismi
a zivotniho prostiedi povazuje za zanedbatelnou. Z téchto diivoda by s ohledem na obsluhu a pracovniky méla byt
pfijata pouze obecnd zmirfiujici opatfent.

(14) Proto je vhodné obnovit schvdleni latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 jako latky pfedstavujici nizké riziko.
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 zpisobem zménéna piiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011.

(15) Doba platnosti schvaleni litky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (dfive Lecanicillium muscarium kmen Ve6) byla
naposledy prodlouzena provadécim nafizenim Komise (EU) 2020/421 (’) do 30. dubna 2021 s cilem umozZnit
dokonceni postupu obnoveni schvédleni pfed skoncenim doby platnosti. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti
o obnoveni schvileni se pfijima pfed uplynutim prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni
pouzit od diivéjsiho data.

(®) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Akanthomyces muscarius strain Ve6, formerly
Lecanicillium muscarium strain Ve6. EFSA Journal 2020;18(6):6121. doi: 10.2903/j.efsa.2020.6121. 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
Verticillium lecanii) kmen Ve6, 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 a¢inné litky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (dfive Lecanicillium muscarium kmen Ve6) podle specifikace
v piiloze I se obnovuje za podminek stanovenych v uvedené priloze.
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 datum pouZzitelnosti
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2021.

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

V Bruselu dne 4. tinora 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle [UPAC

Cistota ()

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Akanthomyces muscarius kmen
Ve6 (dfive Lecanicillium musca-
rium kmen Ve6) ()

NepouZije se

74dné relevantni
necistoty

1. bfezna 2021

29. inora 2036

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvd-
leni Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (diive Lecanicillium muscarium
kmen Ve6), a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Clenské staty musi vénovat zvldstni pozornost ochrané obsluhy a pra-
covnikti a brat pfitom v tivahu, Ze mikroorganismy jako takové jsou
povazovany za mozné senzibildtory, a zajistit, aby jako podminka
pouziti byly uvedeny vhodné osobni ochranné prosttedky.

Vyrobci zajisti v priibéhu vyrobniho procesu striktn{ udrzovani envi-
ronmentalnich 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 ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvaleni.
(%) Dotcend t¢innd ldtka byla pivodné schvélena jako Verticillium lecanii, avsak jeji ndzev byl pozdéji z védeckych divodt zménén na Lecanicillium muscarium kmen Ve6. Ten byl poté znovu zménén na nézev, pod

nimz bylo schvéleni obnoveno, Akanthomyces muscarius kmen Ve6.
() 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

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

PRILOHA II

1) v casti A se zruSuje polozka 199 pro Lecanicillium muscarium (diive Verticillium lecanii) kmen Ve6;

2) v ¢asti D se dopliuje nové polozka, kterd zni:

Obecny nézev, identifikacni
¢isla

~

Nézev podle I[UPAC

Cistota ()

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvalen{

Zvlastni ustanoveni

,25 | Akanthomycesmuscariuskmen
Ve6 (difve Lecanicillium mus-
carium kmen Ve6) (%)

NepouZije se

74dné relevantni
necistoty

1. bfezna 2021

29. inora 2036

Pii uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naifzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zdvéry zpravy o obnoveni schvdleni Akanthomyces mus-
carius kmen Ve6 (dfive Lecanicillium muscarium kmen
Ve6), a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Clenské staty mus{ vénovat zvlstni pozornost ochrané
obsluhy a pracovniki a brdt pfitom v tvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za
mozné senzibildtory, a zajistit, aby jako podminka
pouziti byly uvedeny vhodné osobni ochranné pro-
stredky.

Vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni
udrzovdni environmentélnich podminek a analyzu
kontroly kvality, jak je stanoveno v pracovnim doku-
mentu SANCO/12116/2012, pokud jde o mezni hod-
noty mikrobiologické kontaminace (%)

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvdleni.
(%) Dotcena ti¢innd latka byla pivodné schvalena jako Verticillium lecanii, avsak jeji ndzev byl pozdéji z védeckych déivodr zménén na Lecanicillium muscarium kmen Ve6. Ten byl poté znovu zménén na nézev,

pod nimz bylo schvéleni obnoveno, Akanthomyces muscarius kmen Ve6.
() 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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