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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/19
ze dne 7.ledna 2022,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni ¢inné litky Purpureocillium lilacinum kmen
251 a kterym se 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 uvadéni pfipravki 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 ddvodiim:

(1)

Smérnici Komise 2008/44/ES () byla latka Purpureocillium lilacinum kmen 251 (dfive Paecilomyces lilacinus kmen 251)
zafazena jako 0¢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 naiizeni (ES) ¢. 1107/2009
ajsou uvedeny v Casti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

Platnost schvélen{ ac¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen 251, jak je stanoveno v &asti A piflohy provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 540/2011, kon¢i dnem 31. ervence 2022.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zddost o obnoveni schvéleni u¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen 251.

Zadatel ptedlozil doplitujici dokumentaci pozadovanou v souladu s ¢ldnkem 6 provddéctho naiizeni (EU)
¢. 844/2012. Zpravodajsky clensky stdt shledal Zddost Gplnou.

Zpravodajsky clensky stdt vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 30. Cervence 2018 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dile jen
»ufad“) a Komisi.

Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprévy o obnoveni
7adateltm a clenskym stdtim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Utad pfedal obdrzené
piipominky Komisi.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smérnice Komise 2008/44/ES ze dne 4. dubna 2008, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni ac¢innych latek
benthiavalikarbu, boscalidu, karvonu, fluoxastrobinu, Paecilomyces lilacinus a prothiokonazolu (Uf. vést. L 94, 5.4.2008, s. 13).

() Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ervence 1991 o uvddéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Provddéci 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).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdif 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 21. srpna 2020 ozndmil Gfad Komisi svilj zdvér (%) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze latka Purpureocillium
lilacinum kmen 251 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Komise predlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 26. ledna 2021 zprdvu o obnoveni
adne 5. ervence 2021 ptedlohu nafizeni tykajici se latky Purpureocillium lilacinum kmen 251.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby ptedlozil své pfipominky k zdvéru dfadu 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 dikladné posouzeny.

(11) Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku Purpureocillium lilacinum kmen 251 jsou kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(12) Posouzeni rizik pro ti¢ely obnoveni schvéleni ti¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen 251 vychdzi z omezeného
poctu reprezentativnich pouziti, kterd vSak neomezuji pouziti, pro néz mohou byt pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici Purpureocillium lilacinum kmen 251 povoleny.

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

(14) Provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(15) Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2021/745 () byla prodlouzena doba platnosti schvaleni latky Purpureocillium
lilacinum kmen 251 do 31. cervence 2022, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed
uplynutim doby platnosti schvileni uvedené ticinné ltky. Avsak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo
piijato pfed datem uplynuti prodlouZené doby platnosti schvéleni, musi se toto nafizeni zadit pouzivat co nejdiive.

(16) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni G¢inné litky

Schvaleni uc¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen 251 se obnovuje v souladu s pfilohou I.

(®) EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Purpureocillium lilacinum strain 251. EFSA Journal 2020;18(9):6238. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/745 ze dne 6. kvétna 2021, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvdleni uc¢innych latek siran hlinito-amonny, kfemicitan hlinity, beflubutamid, benthiavalikarb,
bifenazat, boskalid, uhli¢itan vdpenaty, kaptan, oxid uhli¢ity, cymoxanil, dimethomorf, ethefon, vytazek z kajeputu stiidavolistého (tea
tree), famoxadon, destila¢ni zbytky tuku, mastné kyseliny C7 az C20, flumioxazin, fluoxastrobin, flurochloridon, folpet, formetanit,
giberelovd kyselina, gibereliny, heptamaloxyloglukan, hydrolyzované bilkoviny, siran Zeleznaty, metazachlor, metribuzin,
milbemektin, Paecilomyces lilacinus kmen 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-methyl, rostlinné oleje/fepkovy olej, hydrogenuhlicitan
draselny, propamokarb, prothiokonazol, kiemenny pisek, rybi tuk, pachové repelenty Zivocisného nebo rostlinného pavodu/ov¢i tuk,
s-metolachlor, motyl{ feromony s rovnym fetézcem, tebukonazol a mo¢ovina (U, vést. L 160, 7.5.2021, s. 89).


www.efsa.europa.eu
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Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

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

Cldnek 3
Vstup v platnost a datum pouZitelnosti
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2022.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. ledna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifika¢ni cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvl4stni ustanoveni

Purpureocillium lilacinum
kmen 251

Nepouzije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. bfezna 2022

28. nora 2037

Pfi uplatriovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o pfezkumu
latky Purpureocillium lilacinum kmen 251, a zejména dodatky I a II
uvedené zprévy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni

pozornost:

a) vyrobci zajist{ v pribéhu vyrobniho procesu striktni udrzovéani
environmentalnich podminek a analyzu kontroly kvality, aby
bylo zajisténo splnéni meznich hodnot pro mikrobiologickou
kontaminaci uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO/
12116/2012 (3;

b) ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemZ musi brat v avahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazoviny za mozné
senzibildtory, a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly
zahrnuty odpovidajici osobni ochranné prostiedky.

Podminky pouziti musi v pfipadé potfeby zahrnovat opatfeni ke

zmirnéni rizika.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

T1/s 1

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

[44IaNI)!


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:

1) v casti A se zruSuje polozka 167 pro Purpureocillium lilacinum kmen 251;

2) v ¢&asti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

,148 | Purpureocillium
lilacinum kmen 251

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. bfezna 2022

28. tinora 2037

Pii uplattiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) €. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy

o prezkumu t¢inné latky Purpureocillium lilacinum kmen 251,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost:

3)

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

ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brat v tivahu,
ze mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné
senzibildtory, a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly
zahrnuty odpovidajici osobni ochranné prostiedky.

Podminky pouziti musi v ptipad¢ 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

[44UIANI)!

[S0]

arun Pyysdoraq YIuIsgA JUpaIN

€1/s 1


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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