28.11.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 307/47

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/2314
ze dne 25. listopadu 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni 6¢inné litky Pythium oligandrum kmen M1
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 uvddéni pfipravki 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 diivodiim:

(1)

Smérnici Komise 2008/113/ES (?) byla latka Pythium oligandrum kmen M1 zafazena jako G¢innd litka do piilohy
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 ¢asti A piflohy provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 540/2011 ().

Platnost schvéleni ti¢inné latky Pythium oligandrum kmen M1, jak je stanoveno v ¢asti A piilohy provaddéciho nafizeni
(EU) ¢. 540/2011, skon¢i dnem 30. dubna 2023.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhité stanovené v uvedeném ¢lanku
byla zpravodajskému clenskému stitu predloZena zddost o obnoveni schvéleni G¢inné latky Pythium oligandrum
kmen M1.

Zadatel predlozil zpravodajskému ¢lenskému stétu, spoluzpravodajskému ¢lenskému stétu, Komisi a Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad”) dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provadéciho
nafizeni (EU) ¢. 844/2012. Zpravodajsky ¢lensky stdt shledal Zddost Gplnou.

Zpravodajsky clensky stat vypracoval po konzultaci se spoluzpravodajskym clenskym stitem ndvrh hodnotici
zprdvy o obnoveni a dne 26. zdf{ 2018 jej piedlozil dfadu a Komisi.

Utad predal ndvrh hodnotici zpravy o obnoveni Zadateli a ¢lenskym stétéim, aby se k nému vyjadiili, zahjil o ném
vefejnou konzultaci a obdrZené ptipominky zaslal Komisi. Utad rovnéZ zpfistupnil souhrn dopliujici dokumentace
vefejnosti.

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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(8)  Dne 8. fijna 2020 oznamil Gfad Komisi sviij zavér (°) ohledné toho, zda lze ocekavat, Ze Pythium oligandrum kmen
M1 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizenf (ES) ¢. 1107/2009.
(9)  Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 18. kvétna 2022 zpravu o obnoveni

adne 15. ervence 2022 piedlohu nafizeni tykajici se latky Pythium oligandrum kmen M1.

(10) Komise vyzvala Zadatele, aby k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 tfetim pododstavcem provadéciho nafizeni

(EU) ¢ 844/2012 () i ke zpravé o obnoveni schvéleni piedlozil své pfipominky. Zadatel piedlozil své piipominky,
které byly dukladné posouzeny.

(11) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho piipravku na ochranu rostlin

obsahujiciho t¢innou latku Pythium oligandrum kmen M1 jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni
(ES) €. 1107/2009 splnéna.

(12) Proto je vhodné schvdleni latky Pythium oligandrum kmen M1 obnovit.

(13) Vsouladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na

soucasné védeckotechnické poznatky je v§ak nezbytné stanovit urcité podminky. Je zejména vhodné pozadovat, aby
Clenské staty pii posuzovani zddosti o povoleni piipravka obsahujicich Pythium oligandrum M1 vénovaly zvlastni
pozornost specifikaci technického materidlu a ochrané obsluhy a pracovnikii a stanovily opatfeni ke zmirnéni
rizika, jako jsou osobni ochranné prostfedky a prostiedky na ochranu dychacich cest, s cilem fesit rizika
senzibilizace nebo fyzické Gi¢inky na dychaci systém, které mohou byt zptisobeny mikroorganismem.

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

(15) Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2022/378 (*) byla prodlouzena doba platnosti schvdleni Pythium oligandrum

kmen M1 do 30. dubna 2023, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvéleni pfed uplynutim doby
platnosti schvaleni uvedené ¢inné latky. Aviak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo pfijato pied
datem konce uvedené prodlouzené doby platnosti schvileni, mélo by se toto nafizeni zadit pouzivat difve neZ
k uvedenému datu.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

()
()

a krmiva,

EFSA Journal 2020;18(11):6296, doi: 10.2903/j.efsa.2020,6296. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

Toto nafizeni bylo nahrazeno providécim nafizenim Komise (EU) 20201740 (Uf. vést. L 392, 23.11.2020, s. 20), aviak naddle se
pouzije na postup pro obnoveni schvéleni d¢innych ldtek: 1) u nichz doba platnosti schvileni uplyne pfed 27. bfeznem 2024; 2)
u nichz se doba platnosti schvéleni prodluzuje nafizenim, které bylo piijato podle ¢ldnku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne
27. btezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/378 ze dne 4. bfezna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) ¢. 540/2011, pokud jde
o prodlouzeni doby platnosti schvéleni tc¢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, SA12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmeny ATCC 74040 a GHA, klodinafop, Cydia
pomonella granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlorprop-P, fenpyroximadt, fosetyl, malathion, mepanipyrim, metkonazol, metrafenon,
pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen MA342, pyrimethanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (difve T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (dfive T. harzianum) kmen T11, Trichoderma gamsii
(difve T. viride) kmen ICCO80, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM 908, triklopyr, trinexapak, tritikonazol a ziram
(Ut. vést. L 72, 7.3.2022, 5. 2).


http://www.efsa.europa.eu
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni ¢inné latky
Schvaleni G¢inné latky Pythium oligandrum kmen M1, specifikované v pfiloze I tohoto nafizeni, 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. bfezna 2023.

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

V Bruselu dne 25. listopadu 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifikacni ¢isla |  Nazev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvaleni

Konec platnosti schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Pythium oligandrum kmen M1 | NepouZije se

Sbirka kultur: ¢. ATCC 38472

Z4dné relevantn{
necistoty

1. bfezna 2023

28.inora 2038

Pfi uplatiovan{ jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o obnoveni schvéleni latky Pythium oligandrum
kmen M1, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat

zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického mate-
ridlu,

— ochrané obsluhy a pracovnikt, pfi¢emz musi brat
v uvahu, Ze mikroorganismy jako takové jsou povazo-
vany za mozné senzibilatory a Ze nelze vyloucit fyzické
ucinky na dychaci systém v disledku zbytkd kultivac-
niho média a formula¢nich pfisad v mikrobidlnim pfi-
pravku na ochranu proti $kodlivym organismtm.

Podminky pouziti musi zahrnovat opatfeni ke zmirnéni

rizika, jako jsou:

— vhodné osobni ochranné prostiedky a prostiedky na
ochranu dychacich cest pro pracovniky pouZivajici
vyrobky obsahujici Pythium oligandrum kmen M1.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
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Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) v &asti A se zruSuje polozka 202 pro Pythium oligandrum kmen M1;

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

PRILOHA II

Cislo

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Nézev podle [UPAC

Cistota ()

Datum schvéleni

Konec platnosti schvéleni

Zvlastni ustanoveni

2155

Pythium oligandrum kmen
M1

Sbirka kultur: ¢. ATCC
38472

NepouZije se

Z4dné relevantni
necistoty

1. bfezna 2023

28. mora 2038

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29
odst. 6 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvélen{
litky Pythium oligandrum kmen M1, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty

vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického
materialu,

— ochrané obsluhy a pracovnikdi, pficemz musi
brat v tivahu, ze mikroorganismy jako takové
jsou povazovany za mozné senzibildtory a Ze
nelze vyloutit fyzické a¢inky na dychaci systém
v dtisledku zbytka kultivatniho média a formu-
la¢nich ptisad v mikrobidlnim pi#ipravku na
ochranu proti $kodlivym organismim.

Podminky pouziti musi zahrnovat opatfeni ke

zmirnéni rizika, jako jsou:

— vhodné osobni ochranné prosttedky a pro-
stfedky na ochranu dychacich cest pro pracov-
niky pouzivajici vyrobky obsahujici Pythium
oligandrum kmen M1.

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