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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/ 151
2019 m. sausio 30 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos

produkty pateikimo { rinka pratesiamas veikliosios medZziagos Clonostachys rosea (padermé J1446),

kaip nedidelés rizikos veikliosios medZiagos, patvirtinimo galiojimas ir i§ dalies keiCiamas
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly
apsaugos produkty pateikimo i rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117/EEB ir 91/414/EEB ('), ypac i jo
22 straipsnio 1 dalj kartu su jo 20 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1)  Komisijos direktyva 2005/2[EB (3 Clonostachys rosea (padermé J1446) jtraukta kaip veiklioji medziaga i Tarybos
direktyvos 91/414/EEB (*) I prieda senuoju taksonominiu pavadinimu Gliocladium catenulatum (padermé J1446);

(2) i Direktyvos 91/414/EEB I prieda itrauktos veikliosios medziagos laikomos patvirtintomis pagal Reglamenta (EB)
Nr. 1107/2009 ir yra i$vardytos Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 (*) priedo A dalyje;

(3)  Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo A dalyje nustatyta, kad veikliosios medziagos Clonostachys
rosea (padermé J1446) patvirtinimas nustoja galioti 2019 m. liepos 31 d.;

(4)  pagal Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 844/2012 (*) 1 straipsni per tame straipsnyje nustatyta
laikotarpj bendrove ,Verdera Oy (toliau — pareiskéjas) pateiké paraiskg dél Clonostachys rosea (padermé J1446)
patvirtinimo galiojimo pratesimo;

(5)  pareiskéjas pateiké papildomus dokumenty rinkinius, kuriy reikalaujama pagal Igyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 844/2012 6 straipsnj. Valstybé naré ataskaitos rengéja nustaté, kad paraiska i$sami;

(6)  valstybé naré ataskaitos rengéja, konsultuodamasi su antraja tg pacia ataskaita rengiancia valstybe nare, parengé
patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaita ir 2016 m. liepos 6 d. pateiké ja Europos maisto saugos
tarnybai (toliau — Tarnyba) ir Komisijai;

(7)  Tarnyba patvirtinimo galiojimo pratesimo vertinimo ataskaita perdavé valstybéms naréms ir pareiskéjui, kad jie
pateikty pastaby, o gautas pastabas persiunté Komisijai. Tarnyba taip pat vieSai paskelbé papildomo dokumenty
rinkinio santraukg;

(8) 2017 m. birzelio 21 d. Tarnyba pateiké Komisijai iSvada (%), ar galima manyti, kad Clonostachys rosea
(padermé ]1446) atitinka patvirtinimo kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje.
2017 m. gruodzio 11 d. Komisija pateiké Clonostachys rosea (padermé J1446) patvirtinimo galiojimo pratesimo
ataskaitos projekta Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui;

(9)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos;

(') OLL309,2009 11 24,p. 1.

(*) 2005 m. sausio 19 d. Komisijos direktyva 2005/2/EB, i§ dalies pakeicianti Tarybos direktyva 91/414/EEB, itraukiant Ampelomyces
quisqualis ir Gliocladium catenulatum kaip veikligsias medziagas (OL L 20, 2005 1 22, p. 15).

() 1991 m. liepos 15 d. Tarybos direktyva 91/414/EEB dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 230, 1991 8 19, p. 1).

(*) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso jgyven-
dinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153,2011 6 11, p. 1).

(®) 2012 m. rugséjo 18 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 844/2012, kuriuo nustatomos veikliyjy medziagy patvirtinimo
pratgsimo procediiros jgyvendinimo nuostatos, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1107/2009 dél
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinkg (OL L 252,2012 9 19, p. 26).

(°) EFSA Journal 2016;14(7):4517, 16 pp. Adresas internete www.efsa.europa.eu.
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(10) nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai
bent vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra Clonostachys rosea (padermé J1446), naudojamas pagal
vieng ar kelias tipiskas paskirtis. Todél tikslinga pratesti Clonostachys rosea (padermé J1446) patvirtinimo galiojima;

(11)  Clonostachys rosea (padermé J1446) patvirtinimo galiojimo pratgsimo rizikos vertinimas grindziamas nedideliu
tipisko naudojimo paskirciy skai¢iumi, taciau augaly apsaugos produkty, kuriy sudétyje yra Clonostachys rosea
(padermé J1446), leidZziamos naudojimo paskirtys dél to neapribojamos. Todél néra tikslinga toliau riboti jo tik
kaip fungicido naudojima;

(12) be to, Komisijos nuomone, Clonostachys rosea (padermé J1446) yra nedidelés rizikos veiklioji medziaga pagal
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnj. Clonostachys rosea (padermé J1446) néra susiriipinimg kelianti
medZiaga ir ji atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5 punkte nustatytas salygas;

(13) todél tikslinga pratesti Clonostachys rosea (padermé J1446) kaip nedidelés rizikos veikliosios medZiagos
patvirtinimo galiojima;

(14) taciau pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 14 straipsnio 1 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsi-
zvelgiant | dabartines mokslo ir technikos Zinias baitina nustatyti tam tikras salygas;

(15) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 20 straipsnio 3 dalj kartu su jo 13 straipsnio 4 dalimi Igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas turéty biti atitinkamai i dalies pakeistas;

(16) Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2018/917 (’) Clonostachys rosea (padermé J1446) patvirtinimo galiojimas
pratestas iki 2019 m. liepos 31 d., kad Sios veikliosios medZiagos patvirtinimo galiojimo pratgsimo procediira
biity uzbaigta iki pasibaigiant patvirtinimo galiojimo terminui. Vis délto, kadangi sprendimas dél patvirtinimo
galiojimo pratgsimo buvo priimtas prie§ pasibaigiant pratgstam patvirtinimo galiojimo terminui, $is reglamentas
taikomas nuo 2019 m. balandzio 1 d.;

(17) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Veikliosios medziagos patvirtinimo galiojimo pratesimas
I priede nurodytos veikliosios medziagos Clonostachys rosea (padermé J1446) patvirtinimo galiojimas pratesiamas pagal
Siame priede nustatytas salygas.
2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento I prieda.

3 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2019 m. balandzio 1 d.

() 2018 m. birzelio 27 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/917, kuriuo dél veikliyjy medziagy alfa cipermetrino, beflubu-
tamido, benalaksilo, bentiavalikarbo, bifenazato, boskalido, bromoksinilo, kaptano, karvono, chlorprofamo, ciazofamido, desmedifamo,
dimetoato, dimetomorfo, dikvato, etefono, etoprofoso, etoksazolio, famoksadono, fenamidono, fenamifoso, flumioksazino, fluoksast-
robino, folpeto, foramsulfurono, formetanato, Gliocladium catenulatum (padermé J1446), izoksaflutolo, metalaksilo-M, metiokarbo,
metoksifenozido, metribuzino, milbemektino, oksasulfurono, Paecilomyces lilacinus (padermé 251), fenmedifamo, fosmeto, metilpiri-
mifoso, propamokarbo, protiokonazolo, pimetrozino ir s-metolachloro patvirtinimo galiojimo pratgsimo i§ dalies kei¢iamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OLL 163,2018 6 28, p. 13).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. sausio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



I PRIEDAS

Bendrinis pavadinimas,
identifikavimo nume-
riai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (1)

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Clonostachys rosea
(padermé J1446)

Inventorinis numeris
Vokietijos
mikroorganizmy ir
lasteliy kultiry
rinkinyje (DSMZ):
DSM 9212

Netaikoma

Netaikoma

Gliotoksino kiekis:
ne daugiau kaip
50 pg/kg MCPA

(techninio grynumo).

2019 m. balan-
dzio 1 d.

2034 m.
kovo 31 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009

29 straipsnio 6 dalyje, atsiZvelgiama i Clonostachys rosea (padermé J1446) pa-

tvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos I ir II priede-

lius.

Atlikdamos §j bendrg vertinima valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijai augaly
apsaugos produktuose, jskaitant i§samig galimy susirGpinima kelianciy me-
tabolity charakteristikg;

— operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant i tai, kad mikroorganizmai
yra potencialiis jautrikliai, uZtikrinant, kad tinkamos asmens apsaugos prie-
monés baty jtrauktos kaip naudojimo salyga;

— naujiems tyrimams arba informacijai i§ mokslinés literatiiros, susijusiems su
Clonostachys rosea (padermeé J1446) jautrumu antigrybelinéms medziagoms.

Kad bty laikomasi mikrobinés tarSos apribojimy, kaip nurodyta darbiniame
dokumente SANCO[12116/2012 (3, gamintojas turi bti grieztai laikytis aplin-
kos apsaugos salygy ir gamybos metu vykdyti kokybés kontrolés analize.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemonés.

() Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacijg pateikta perZitiros ataskaitoje.
(3 https:/[ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

1€ 1 610¢C

(1T ]

s£uIpro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

67/LT 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1. A dalies 98 jrasas dél Gliocladium catenulatum (padermé J1446) isbraukiamas;

2. D dalis papildoma $iuo jrasu:

II PRIEDAS

15

Clonostachys rosea
(padermé J1446)

Inventorinis
numeris Vokietijos
mikroorganizmy ir
lasteliy kultiry
rinkinyje (DSMZ):
DSM 9212

Netaikoma

Netaikoma

Gliotoksino kiekis:
ne daugiau kaip
50 pg/kg MCPA
(techninio
grynumo).

2019 m. balan-
dzio 1 d.

2034 m.
kovo 31 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama i Clonostachys rosea
(padermé J1446) patvirtinimo galiojimo pratesimo ataskaitos i$vadas,
visy pirma i jos I ir Il priedélius.

Atlikdamos $j bendrg vertinimg valstybés narés ypatingg démesj skiria:

— komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijai
augaly apsaugos produktuose, jskaitant iSsamig galimy susiriipi-
nimg kelianciy metabolity charakteristika;

— operatoriy ir darbuotojy apsaugai, atsizvelgiant i tai, kad mikroor-
ganizmai yra potencialis jautrikliai, uZtikrinant, kad tinkamos as-
mens apsaugos priemonés bity jtrauktos kaip naudojimo salyga;

— naujiems tyrimams arba informacijai i§ mokslinés literattiros, susi-
jusiems su Clonostachys rosea (padermé J1446) jautrumu antigrybeli-
néms medziagoms.

Kad biity laikomasi mikrobinés tarSos apribojimy, kaip nurodyta darbi-
niame dokumente SANCO/[12116/2012 (*), gamintojas turi biiti griez-
tai laikytis aplinkos apsaugos salygy ir gamybos metu vykdyti kokybés
kontrolés analize.

Naudojimo salygose prireikus nurodomos rizikos mazinimo priemo-
nes.

(*) https://ec.europa.euffood|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“
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