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II
(Nelegislativni akty)
NARIZENI
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/383
ze dne 4. bfezna 2022,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
pfipravkd na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni ¢inné litky pfedstavujici nizké riziko
Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen BIPESCO
5/F52) 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 nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Smeérnici Komise 2008/113/ES () byla litka Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kmen BIPESCO 5/F52) zafazena jako G¢innd latka do p¥ilohy 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 schvaleni a¢inné litky Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen
BIPESCO 5[F52), jak je stanoveno v casti A piilohy provadéctho nafizeni (EU) ¢ 540/2011, skonci dne
30. dubna 2022.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla ptedlozena zadost o obnoveni schvélen u¢inné latky Metarhizium brunneum kmen BIPESCO 5[F52).

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 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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(10)

(11)

(13)

Zadatelé piedlozili dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéctho nafizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky ¢lensky stat shledal zadost aplnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem ndvrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 3. Cervna 2019 ji pfedlozil Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,urad”)
a Komisi.

Utad zpiistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zpravy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stattim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
piedal Komisi.

Dne 28. zaff 2020 ozndmil Gifad Komisi svij zavér () ohledné toho, zda lze ofekavat, ze Metarhizium brunneum
kmen BIPESCO 5/F52 splni kritéria pro schvdleni stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise
piedlozila Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 21. fjna 2021 zpravu o obnoveni schvaleni
a dne 1. prosince 2021 ndvrh tohoto nafizen tykajici se litky Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium
anisopliae var. anisopliae kmen BIPESCO 5[F52). Ve své Zddosti pouzivali Zadatelé pro danou t¢innou litku ndzev
Metarhizium brunneum kmen BIPESCO 5/F52. Komise navrhla zménit ndzev G¢inné latky na Metarhizium brunneum
kmen Ma 43. Ufad potvrdil, Ze BIPESCO 5 a F52 jsou subkulturami kmene Ma 43 a Ze tyto subkultury jsou
z hlediska biologickych a genetickych vlastnosti totozné a nelisi se od ptivodniho kmene Ma 43.

Komise vyzvala Zadatele, aby ptedlozili pfipominky k zdvéru dfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 8442012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatelé pfedlozili své pfipominky, které byly
dtkladné posouzeny.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho & vice reprezentativnich pouZiti alespoii jednoho p¥ipravku na ochranu rostlin
obsahujiciho d¢innou latku Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen
BIPESCO 5/F52) jsou kritéria pro schvélen{ stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

Komise se dale domnivd, Ze Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen
BIPESCO 5(F52) je ucinnou latkou pfedstavujici nizké riziko ve smyslu ¢ldnku 22 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009.
Uvedend G¢innd ldtka spliiuje podminky stanovené v bodé 5.2.1 piilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, jelikoZ se na
arovni kmene neprokazala jeji vicendsobnd rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkdm pouzivanym v humannim nebo
veterindrnim léka¥stvi.

Proto je vhodné obnovit schvdleni litky Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kmen BIPESCO 5/F52) jako ti¢inné latky pfedstavujici nizké riziko.

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.

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

Toto nafizeni se pouzZije ode dne ndsledujictho po datu skonceni platnosti schvéleni litky Metarhizium brunneum
kmen Ma 43 (dfive Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen BIPESCO 5[F52).

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

(°) EFSA Journal 2020;18(10):6274. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky
Schvaleni Gi¢inné latky Metarhizium brunneum kmen Ma 43, specifikované v p¥iloze I, se obnovuje za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II 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. kvétna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych stitech.

V Bruselu dne 4. bfezna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny nézev, identifika¢ni ¢isla | Ndzev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Metarhizium brunneum kmen Neni k dispozici
Ma 43

Z4dné relevantni
necistoty

1. kvétna 2022

30. dubna 2037

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 11072009 musi byt zohlednény zévéry zpravy o obnoveni
schvaleni G¢inné latky Metarhizium brunneum kmen Ma 43,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané obsluhy a pracovniki a brat pfitom
v Gvahu, Ze mikroorganismy jako takové jsou povaZoviny za
mozné senzibildtory, a zajistit, aby jako podminka pouziti byly
uvedeny vhodné osobni ochranné prostredky.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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PRILOHA II

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:
1) v &sti A se zruuje polozka 200 pro Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen BIPESCO 5/F52;

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

Obecny nézev, identifika¢ni Konec platnosti

Cislo o Nézev podle I[UPAC Cistota (") Datum schviéleni P Zvlastni ustanoveni
¢isla schvalen{
,36 | Metarhizium brunneum Nenf k dispozici | Z&dné relevantni 1. kvétna 2022 30. dubna 2037 | PHi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
kmen Ma 43 necistoty ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni

schvileni Gc¢inné litky Metarhizium brunneum kmen Ma 43,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni
pozornost ochrané obsluhy a pracovnikti a brdt pfitom v Gvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazoviny za mozZné
senzibildtory, a zajistit, aby jako podminka pouziti byly uvedeny
vhodné osobni ochranné prostedky.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvileni.
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