5.1.2022 Utedni véstnik Evropské unie L1/5
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/4
ze dne 4. ledna 2022,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd latka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 jako
litka pFfedstavujici nizké riziko a méni provaddéci 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 uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

®)

V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 podala spolenost LAM International Corp Spojenému
kralovstvi dne 16. prosince 2014 Zadost o schvéleni ticinné latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11.

V souladu s ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Spojené krdlovstvi jakozto zpravodajsky ¢lensky stit dne
17. bfezna 2015 Zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému afadu pro bezpecnost potravin (dale
jen ,Gfad®), ze zddost je ptijatelnd.

Dne 27. bfezna 2019 piedlozilo Spojené krdlovstvi jako zpravodajsky clensky stit Komisi ndvrh zprivy
o posouzeni, v niZ posoudilo, zda Ize ocekdvat, ze uvedend G¢innd latka splni kritéria pro schvéleni uvedend
v clanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a opis této zprdvy zaslalo tfadu. V dasledku vystoupeni Spojeného
kralovstvi z Unie ptevzalo dne 1. ledna 2020 jeho tilohu zpravodajského ¢lenského statu Dansko.

Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizenf (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizenf (ES)
¢. 1107/2009 pozadal, aby zadatel pfedlozil ¢lenskym stdtim, Komisi a tfadu dodate¢né informace. Posouzeni
dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského ¢lenského stitu bylo dfadu ptedlozeno v podobé aktualizovaného
ndvrhu zpravy o posouzeni dne 27. listopadu 2020.

Dne 20. prosince 2020 ozndmil tfad Zadateli, ¢lenskym stdtdm a Komisi svij zdvér (%) ohledné toho, zda Ize
ocekdvat, ze ucinnd ldtka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 splni kritéria pro schvédleni uvedend v ¢lanku 4
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad svijj zavér zpfistupnil vefejnosti.

Komise pfedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 23. bfezna 2021 zprdvu
o ptezkumu a dne 5. ervence 2021 ptedlohu nafizeni tykajici se a¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11.

Komise vyzvala Zadatele, aby piedlozil své piipominky k zdvéru dfadu a v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizenf (ES)
¢.1107/2009 i ke zpravé o pfezkumu. Zadatel predlozil své pfipominky, které byly diikladné posouzeny.

Bylo zji$téno, Ze v piipadé jednoho & vice reprezentativnich pouzit{ alesporti jednoho pfipravku na ochranu rostlin
obsahujictho danou Gé¢innou latku jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
splnéna.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
(*) EFSA Journal 2021;19(1):6393, 17 s. doi:10.2903/j.efsa.2021.6393.
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(9)  Komise se ddle domniva, Ze Gcinnd litka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 je G¢innd ldtka predstavujici nizké
riziko podle ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, nebot spliiuje podminky stanovené v piiloze I bodé 5.2
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(10) Je proto je vhodné schvilit i¢innou latku Purpureocillium lilacinum kmen PL11 jako latku pfedstavujici nizké riziko.

(11) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s ¢ldnkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je vsak nezbytné stanovit urcité podminky.

(12) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno provadéci
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni ¢inné latky
Utinnd ldtka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 se schvaluje podle pidlohy 1.
Cldnek 2

Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 4. ledna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifika¢ni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Purpureocillium
lilacinum kmen
PL11

Nepouzije se

Z4dné relevantni
necistoty

25.ledna 2022

24.ledna 2037

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o pfezkoumdni ¢inné
latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11, a zejména dodatky I a Il uvedené
Zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi Clenské stity vénovat zvldstni

pozornost:

a) vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovéni
environmentdlnich podminek a analyzu kontroly kvality, aby bylo
zajisténo splnéni meznich hodnot pro mikrobiologickou kontaminaci
uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO/12116/2012 (¥;

b) ochrané obsluhy a pracovnikl, pficemz musi brat v tvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné senzibilatory,
a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly zahrnuty odpovidajici
osobni ochranné prostiedky.

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

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

V ¢dsti D piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

.34 Purpureocillium
lilacinum kmen PL11

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

25. ledna 2022

24.ledna 2037

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o pfezkoumdni u¢inné latky Purpureocillium
lilacinum kmen PL11, a zejména dodatky I a Il uvedené
Zpravy.

Pti tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

a) vyrobci zajisti v pribéhu vyrobniho procesu striktni
udrzovéani environmentdlnich podminek a analyzu
kontroly kvality, aby bylo zaji§téno splnéni meznich
hodnot pro mikrobiologickou kontaminaci uvede-
nych v pracovnim dokumentu SANCO/12116/
2012 (%;

b) ochrané obsluhy a pracovnikti, pficemz musi brat
v Gvahu, Ze mikroorganismy jako takové jsou pova-
zovany za mozné senzibilatory, a musi zajistit, aby
jako podminka pouziti byly zahrnuty odpovidajici
osobni ochranné prostiedky.

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat

opatfeni ke zmirnéni rizika.”

(*) 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
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