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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/223
ze dne 27.ledna 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni i¢inné litky Pseudomonas chlororaphis kmen
MA 342 a kterym se méni piiloha providéciho nafizeni Komise (EU) &. 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 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 2004/71/ES (%) byla latka Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 zafazena jako dcinnd 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 a¢inné latky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342, jak je stanoveno v Casti A piilohy
provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011, skon¢i dne 30. dubna 2023.

V souladu s ¢lankem 1 provaddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 () a ve lhaté stanovené v uvedeném ¢lanku
byla Nizozemsku jakoZzto zpravodajskému ¢clenskému stitu pfedlozena zddost o obnoveni schvileni G¢inné latky
Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342.

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou podle ¢lanku 6 provddéctho naiizeni (EU) ¢. 844/2012.
Zpravodajsky clensky stat shledal Zadost pfijatelnou.

Nizozemsko vypracovalo po konzultaci s Danskem jakoZzto spoluzpravodajskym ¢lenskym stitem névrh hodnotici
zpravy o obnoveni a dne 11. ledna 2016 jej pfedlozilo Evropskému atadu pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ifad”)
a Komisi. Ve svém ndvrhu hodnotici zpridvy o obnoveni Nizozemsko navrhlo schvéleni litky Pseudomonas
chlororaphis kmen MA 342 obnovit.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

Smérnice Komise 2004/71/ES ze dne 28. dubna 2004, kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zafazeni ti¢inné latky
Pseudomonas chlororaphis (Uf. vést. L 127, 29.4.2004, s. 104).

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).

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 844/2012 ze dne 18. zdfi 2012, kterym se stanovi ustanoveni nezbytnd k provedeni postupu
obnoveni schvileni t¢innych ldtek podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009, pokud jde o uvadéni ptipravka
na ochranu rostlin na trh (Ut. vést. L 252, 19.9.2012, s. 26). Toto nafizeni bylo nahrazeno nafizenim (EU) 2020/1740, aviak nadile
se pouZije na postup pro obnoveni schvéleni ti¢innych ldtek: 1) u nichz doba platnosti schvéleni uplyne pfed 27. bfeznem 2024; 2)
u nichZ se doba platnosti schvdleni prodluZuje nafizenim, které bylo pfijato podle ¢lanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dne
27. btezna 2021 nebo po tomto dni, do 27. bfezna 2024 nebo do pozdéjsiho data.
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(7)  Utad zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace veiejnosti. Urad rovnéz predal navrh hodnotici zprdvy o obnoveni
zadateli a ¢lenskym stattim, aby se k nému vyjadiili, a zahdjil o ném vefejnou konzultaci. Obdrzené pfipominky tifad
piedal Komisi.

(8)  Dne 9. prosince 2016 ozndmil dfad Komisi svijj zdvér (%), ze kterého vyplynulo, Ze lze ocekdvat, Ze latka
Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 splni kritéria pro schvaleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(9)  Na zdkladé diskusi v rdmci Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva pozddala Komise dne
3. tnora 2020 tfad o védecké poradenstvi ohledné translokacniho potencialu latky Pseudomonas chlororaphis kmen
MA 342 v rostlinich po osetfeni osiva obilovin a hrachu, a v piislusném piipadé o revizi posouzeni rizika
metabolitu 2,3-deepoxy-2,3-didehydro-rhizoxin (DDR) pro ¢lovéka. V reakci na to vydal afad dne 23. zaf{ 2020
prohldseni o transloka¢nim potencidlu ltky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 v rostlinich po osetfeni osiva
obilovin a hrachu a posouzeni rizika pro ¢lovéka ().

(10) Komise piedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 15. #jna 2022 zpravu o obnoveni
a dne 8. prosince 2022 predlohu tohoto nafizeni tykajicitho se litky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342.

(11) Komise vyzvala zadatele, aby ptedlozil své pfipominky k zdvéru a prohldSeni tifadu a v souladu s ¢l. 14 odst. 1 téetim
pododstavcem provadéciho nafizeni (EU) ¢. 844/2012 i ke zpravé o obnoveni. Zadatel predlozil své piipominky,
které byly peclivé pfezkoumdny a vhodnym zptasobem zohlednény.

(12) Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho ¢i vice reprezentativnich pouzitf alespon jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 jsou kritéria pro schvaleni stanovend v ¢ldnku 4
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(13) Proto je vhodné schvileni latky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 obnovit. V souladu s ¢l. 14 odst. 1 nafizen{
(ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s clankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na soucasné védeckotechnické
poznatky () a vysledek posouzeni rizik je viak nezbytné stanovit urcité podminky. Zejména je nezbytné zachovat
stdvajici omezeni pouziti ltky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 pouze jako fungicid k mofeni osiva
v uzavfenych zaf{zenich pro moreni osiva a stanovit maximdlni obsah metabolitu DDR v pfipravcich na ochranu
rostlin obsahujicich latku Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342.

(14) Kromé toho, aby se zvySila divéra v zavér, Ze riziko pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi vyplyvajici z expozice ldtce
Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 je zanedbatelné nebo velmi nizké, mél by Zadatel predlozit potvrzujici
informace tykajici se identifikace a charakterizace litky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342, metabolitu DDR
a potencidlu pfenosu gent rezistence vici antibiotikiim z latky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342 na jiné
mikroorganismy.

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

(°) EFSA Journal 2017;15(1):4668. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.

() EFSA (Evropsky afad pro bezpecnost potravin), 2020. Statement on the translocation potential by Pseudomonas chlororaphis MA342 in
plants after seed treatment of cereals and peas and assessment of the risk to humans. https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6276.

(*) Guidance on the risk assessment of metabolites produced by microorganisms used as plant protection active substances (SANCO/
2020/12258): https:|/food.ec.europa.eu/system/files/2020-11 [pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-
concern_202011.pdf.

Guidance on the approval and low-risk criteria linked to ,antimicrobial resistance* applicable to microorganisms used for plant
protection  (SANTE/[2020/12260):  https://food.ec.europa.cu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_mic
roorganism-amr_202011.pdf.
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(16) Provddécim nafizenim Komise (EU) 2022/378 () byla prodlouzena doba platnosti schvaleni litky Pseudomonas
chlororaphis kmen MA 342 do 30. dubna 2023, aby bylo mozno dokoncit postup pro obnoveni schvileni pfed
uplynutim doby platnosti schvéleni uvedené G¢inné latky. AvSak vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o obnoveni bylo
piijato pted datem konce uvedené prodlouzené doby platnosti schvéleni, mélo by se toto nafizeni zacit pouzivat
dfive nez k uvedenému datu.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Obnoveni schvileni di¢inné latky

Schvilen{ G¢inné latky Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342, specifikované v piiloze 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 pouZzitelnosti
Toto nafizeni 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 pouZitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(’) 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 G¢innych latek 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, fenpyroximdt, fosetyl, malathion, mepanipyrim,
metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis kmen MA342, pyrimethanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron,
spinosad, Trichoderma asperellum (dffve T. harzianum) kmeny ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (dfive T. harzianum)
kmen T11, Trichoderma gamsii (dffve T. viride) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmeny T-22 a ITEM 908, triklopyr,
trinexapak, tritikonazol a ziram (Ui“. vést. L 72, 7.3.2022, s. 2).



PRILOHA I

Obecny ndzev,

Naézev podle

Konec platnosti

identifikacni cisla TUPAC Cistota (1) Datum schvéleni schvalent Zvlastni ustanoveni
Pseudomonas Nepouzije se | MnoZzstvi 1. bfezna 2023 | 28.twnora 2038 |Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid k mofeni osiva v uzavienych zatizenich
chlororaphis sekunddrniho pro mofeni osiva.
kmen MA 342 metabolitu Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
Sbirka kultur: 2,3-deepoxy-2,3-di- zohlednény zdvéry zpravy o obnoveni schvéleni latky Pseudomonas chlororaphis kmen MA
NCIMB, UK: dehydro-rhizoxin 342, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

NCIMB 40616

(DDR) v mikrobidlni
latce na ochranu proti
skodlivym
organismim (MPCA)
nesmi piekrocit mez
stanovitelnosti

(LOQ = 2,0 pg/ml).

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— drovni metabolitu 2,3-deepoxy-2,3-didehydro-rhizoxin (DDR) v mikrobidlni ltce na
ochranu proti $kodlivym organismam (MPCA), kterd nesmi prekrocit 2 pg/ml,

— ochrané obsluhy a pracovniki a brdt pfitom v tvahu, Ze latku Pseudomonas chlororaphis
kmen MA 342 je tieba (jako jakykoli jiny mikroorganismus) povazovat za mozny
senzibilizdtor, a vénovat zvlastni pozornost expozici prosttednictvim vdechovani.

Vyrobce odpovidd za piisné dodrzovani podminek ochrany Zivotniho prostiedi a analyzy
kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot
mikrobiologické kontaminace uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO/12116/2012.

Podminky pouziti musi v pfislu§ném pfipadé zahrnovat opatieni ke zmirnéni rizika.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtm a Gfadu potvrzujici informace, pokud jde o

1) fylogenetickou taxonomickou identifikaci mikroorganismu v souladu s pfilohou II &asti
B bodem 1.3 (Identita, taxonomie a fylogeneze mikroorganismu) nafizeni Komise (EU)
2022/1439 ();

2) sekundarni metabolit DDR v souladu s dokumentem SANCO/2020/12258 (), zejména
pokud jde o rychlost jeho rozkladu;

3) potencial prenosu gend rezistence vici antibiotikiim z latky Pseudomonas chlororaphis
kmen MA 342 na jiné mikroorganismy v souladu s dokumentem SANTE/2020/
12260 (4.

Zadatel ptedloz{ pozadované informace uvedené v bodech 1, 2 a 3 do dne 23. Gnora 2025.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zprdvé o obnoveni schvéleni.
() Narfizeni Komise (EU) 2022/1439 ze dne 31. srpna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 283/2013, pokud jde o informace, které maji byt predlozeny o t¢innych litkdch, a zvldstni pozadavky na tdaje
o mikroorganismech (Uf. vést. L 227, 1.9.2022, s. 8).
() Guidance on the risk assessment of metabolites produced by microorganisms used as plant protection active substances (SANCO/2020/12258): https:/[food.ec.curopa.cu/system/files/2020-11/
pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf.
(*) Guidance on the approval and low-risk criteria linked to ,antimicrobial resistance” applicable to microorganisms used for plant protection (SANTE[2020/12260): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-

11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf.
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Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) &. 540/2011 se méni takto:

1) v casti A se zruSuje polozka 89 pro latku Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342;

2) v Casti B se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

PRILOHA II

2156

Pseudomonas
chlororaphis
kmen MA 342
Sbirka kultur:
NCIMB, UK:
NCIMB 40616

NepouZije se

Mnozstvi
sekundarntho
metabolitu
2,3-deepoxy-2,3-di-
dehydro-rhizoxin
(DDR) v mikrobidlni
latce na ochranu proti
$kodlivym
organismim (MPCA)
nesmi piekrocit mez
stanovitelnosti

(LOQ = 2,0 pg/ml).

1. bfezna 2023

28. inora 2038

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid k moteni osiva v uzavienych
zaf{zenich pro mofeni osiva.

Pii uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 musi byt zohlednény zévéry zpravy o obnoveni schvéleni litky
Pseudomonas chlororaphis kmen MA 342, a zejména dodatky I a Il uvedené

Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni
pozornost:

— drovni metabolitu 2,3-deepoxy-2,3-didehydro-rhizoxin (DDR) v mikro-
bidlni latce na ochranu proti $kodlivym organismim (MPCA), kterd
nesmi piekro¢it 2 pg/ml,

— ochrané obsluhy a pracovniki a brat pfitom v tvahu, Ze latku Pseudomo-
nas chlororaphis kmen MA 342 je téeba (jako jakykoli jiny mikroorganis-
mus) povazovat za mozny senzibilizdtor, a vénovat zvldstni pozornost
expozici prostiednictvim vdechovani.

Vyrobce odpovida za piisné dodrzovani podminek ochrany Zivotniho
prostiedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit
splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace uvedenych

v pracovnim dokumentu SANCO(12116/2012.

Podminky pouziti musi v p¥islusném piipadé zahrnovat opatfeni ke zmirnén{
rizika.

Zadatel predlozi Komisi, clenskym stdtGim a Gifadu potvrzujici informace,

pokud jde o:

1) fylogenetickou taxonomickou identifikaci mikroorganismu v souladu
s pfilohou II ¢asti B bodem 1.3 (Identita, taxonomie a fylogeneze
mikroorganismu) nafizeni Komise (EU) 2022/1439 (*);

2) sekunddrni metabolit DDR v souladu s dokumentem SANCO/2020/
12258 (**), zejména pokud jde o rychlost jeho rozkladu;
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3) potencial pfenosu gent: rezistence viici antibiotikiim z latky Pseudomonas
chlororaphis kmen MA 342 na jiné mikroorganismy v souladu
s dokumentem SANTE/[2020/12260 (***).

Zadatel ptedlozi pozadované informace uvedené v bodech 1, 2 a 3 do dne

23. Gnora 2025."

(*) afizeni Komise (EU) 2022/1439 ze dne 31. srpna 2022, kterym se mén{ nafizeni (EU) ¢. 2832013, pokud jde o informace, které maji byt piedlozeny o dcinnych latkich, a zvlastni pozadavky na ddaje
o mikroorganismech (UF. vést. L 227, 1.9.2022, s. 8).
(**) Guidance on the risk assessment of metabolites produced by microorganisms used as plant protection active substances (SANCO/2020/12258): https:|/food.ec.curopa.eu/system/files/2020-11/
pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf.
(***) Guidance on the approval and low-risk criteria linked to ,antimicrobial resistance* applicable to microorganisms used for plant protection (SANTE/2020/12260): https://food.ec.europa.eu/system/files/
2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf".
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