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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/199
ze dne 30. ledna 2023,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka pfedstavujici nizké riziko Trichoderma
atroviride AT10 a méni provadéci 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 ptipravki 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 dtvodam:

(1)  Dne 30. Fjna 2018 obdrzela Francie od spolecnosti Agrotecnologias Naturales S.L. Zddost podle ¢l. 7 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 o schvéleni i¢inné latky Trichoderma atroviride AT10.

(2)  V souladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ozndmila Francie jakoZto zpravodajsky clensky stat dne
15. tnora 2019 zadateli, ostatnim ¢lenskym stdttim, Komisi a Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (dale jen
,ufad®), ze Zadost je pFijatelnd.

(3)  Poté, co zpravodajsky clensky stdt posoudil, zda Ize ocekdvat, Ze dotlend G¢innd latka splni kritéria pro schvaleni
uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009, piedlozil dne 18. zaif 2020 ndvrh zpravy o posouzeni Komisi
a kopii této zpravy zaslal afadu.

(4)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 pfedal Gfad ndvrh zprdvy o posouzeni Zadateli a ostatnim
¢lenskym stattim.

(5)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pozddal Gifad Zadatele, aby piedlozil clenskym stdttim, Komisi
a tfadu dodate¢né informace.

(6)  Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského clenského stitu bylo dfadu predlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zprdvy o posouzeni.

(7)  Dne 20. ledna 2022 sdélil Gfad Zadateli, clenskym stdtim a Komisi sviij zavér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze G¢innd
latka Trichoderma atroviride AT10 splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) €. 1107/2009. Ufad
sviij zdver zptistupnil vefejnosti.

(8)  Dne 14. Cervence 2022 piedlozila Komise Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprivu
o prezkumu ldtky Trichoderma atroviride AT10 a pfedlohu tohoto nafizeni.

(9)  Komise 7adatele vyzvala, aby ke zprdvé o piezkumu predlozil své piipominky. Zadatel piedlozil své pripominky,
které byly dukladné posouzeny.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Trichoderma atroviride strain AT10. https://efsa.
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7200. EFSA Journal 2022;7200. DOIL: 10.2903j.efsa.2022.7200.


https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7200
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.2903/j.efsa.2022.7200

31.1.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 27/23

(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho reprezentativniho pouziti alesponl jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho dotéenou t¢innou latku, jez bylo zkoumano a podrobné popsdno ve zpravé o prezkumu, jsou kritéria
pro schvéleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Komise déle dospéla ke zjisténi, Ze ldtka Trichoderma atroviride AT10 je G¢innou latkou pfedstavujici nizké riziko ve
smyslu ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Latka Trichoderma atroviride AT10 neni mikroorganismem, ktery by
vzbuzoval obavy, a spliiuje podminky stanovené v pifloze Il bodé 5.2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(12) Proto je vhodné latku Trichoderma atroviride AT10 schvilit jako d¢innou latku pfedstavujici nizké riziko.

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

(14) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni by proto mélo
byt provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (}) odpovidajicim zpisobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky
Ucinnd latka Trichoderma atroviride AT10 se schvaluje za podminek stanovenych v pifloze I tohoto nafizeni.
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

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
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,

Nézev podle

identifikacni cisla TUPAC Cistota (!) Datum schvéleni Konec platnosti schvaleni Zvlastni ustanoveni
Trichoderma atroviride | Nepouzije |Nomindlni obsah latky Trichoderma 20. tinora 2023 20. tinora 2038 Pti uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
AT10 se atroviride AT10 v technickém nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry

produktu by mél byt:
Minimdlni: 1 x 10" CFU/kg
Nomindlni: 5 x 10" CFU kg
Maximdlni: 1 x 10" CFU|kg
74dné relevantni necistoty

zpravy o prezkumu latky Trichoderma atroviride AT10,

a zejména dodatky I a Il uvedené zprévy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrdbéného technického materidlu
v piipravcich na ochranu rostlin, véetné Giplné charakte-
rizace relevantnich sekunddrnich metabolitd,

— ochrané obsluhy a pracovnikti a brat pfitom v Gvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné
senzibildtory. Lze zvézit pouziti osobnich ochrannych
prostiedki/ochrany dychacich cest ke snizeni dermdlni
a inhalaé¢ni expozice.

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

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

Cislo

Obecny nézev, identifika¢ni
Cisla

Naézev podle
IUPAC

Cistota (')

Datum schvaleni

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoveni

.43

Trichoderma atroviride
AT10

NepouZije se

Nominalni obsah latky
Trichoderma atroviride AT10
v technickém produktu je:
Minimdlni: 1 x 10" CFU/kg
Nomindlni: 5 x 10" CFU kg
Maximalni: 1 x 10'2 CFU/kg
74dné relevantni necistoty

20. tinora 2023

20. tinora 2038

Pii uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29
odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
zohlednény zavéry zpravy o pfezkumu latky
Trichoderma atroviride AT10, a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské

staty vénovat zvlastni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technic-
kého materidlu v pfipravcich na ochranu
rostlin, véetné Uplné charakterizace rele-
vantnich sekunddrnich metabolitt,

— ochrané obsluhy a pracovniki a brat pfi-
tom v Gvahu, Ze mikroorganismy jako
takové jsou povazovany za mozné senzi-
bilitory. Lze zvazit pouziti osobnich
ochrannych prostfedki/ochrany dycha-
cich cest ke snizeni dermalni a inhala¢ni
expozice.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné ltky jsou uvedeny ve zpravé o obnoveni schvéleni.”
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