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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/151
(2019. gada 30. janvaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgi atjauno apstiprindjumu darbigajai vielai Clonostachys rosea (celms J1446) ka
zema riska darbigai vielai un groza Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (!), un jo Ipasi tas 22. panta 1. punktu
saistiba ar tas 20. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Komisijas Direktiva 2005/2[EK (*) Clonostachys rosea celmu J1446 ar ta iepriek$€jo taksonomisko nosaukumu
Gliocladium catenulatum (celms J1446) ka darbigo vielu ieklava Padomes Direktivas 91/414/EEK () I pielikuma.

(2)  Darbigas vielas, kas ieklautas Direktivas 91/414/EEK I pielikuma, ir uzskatamas par apstiprinatam saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 un ir ieklautas Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 (*) pielikuma A dala.

(3)  Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma A dala noraditais darbigas vielas Clonostachys rosea (celms J1446)

(4)  Uzpémums Verdera Oy (“pieprasijuma iesniedzéjs”) Komisijas IstenoSanas regulas (ES) Nr. 844/2012 (°) 1. panta
noraditaja laikposma saskana ar minétd panta noteikumiem iesniedza pieteikumu uz Clonostachys rosea
(celms J1446) apstiprinajuma atjaunosanu.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza papildu dokumenticiju, kas vajadziga saskana ar IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 844/2012 6. pantu. Zinotdja dalibvalsts atzina, ka pieteikums ir pilnigs.

(6)  Zinotaja dalibvalsts, apspriezoties ar otru zinotaju dalibvalsti, sagatavoja atjauno$anas novértéuma zinojumu, ko
2016. gada 6. julija iesniedza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (“lestade”) un Komisijai.

(7)  lestade atjaunoSanas novértgjuma zinojumu nositija pieteikuma iesniedz&am un dalibvalstim komentaru
sniegsanai un sapemtos komentarus nositja Komisijai. Turklat lestade papildu kopsavilkuma dokumentaciju
darija publiski pieejamu.

(8)  2017. gada 21. junija lestade pazinoja Komisijai savu secindgjumu (*) par to, vai sagaidams, ka Clonostachys rosea
celms J1446 atbildis Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem. Komisija
2017. gada 11. decembrT Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigo komiteju iepazistinaja
ar zinojuma projektu par Clonostachys rosea celma J1446 apstiprinajuma atjaunosanu.

(9)  Pieteikuma iesniedz&am tika dota iespgja par atjaunoanas zinojumu iesniegt komentarus.

(") OVL309,24.11.2009., 1.1pp.

(*) Komisijas 2005. gada 19. janvara Direktiva 2005/2/EK, ar ko groza Padomes Direktivu 91/414/EEK, lai ieklautu Ampelomyces quisqualis
un Gliocladium catenulatum ka aktivas vielas (OV L 20, 22.1.2005., 15. Ipp.).

(*) Padomes 1991. gada 15. jilija Direktiva 91/414/EEK par augu aizsardzibas lidzeklu lai$anu tirgt (OV L 230, 19.8.1991., 1. Ipp.).

(*) Komisijas 2011. gada 25. maija Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko Isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153,11.6.2011., 1. Ipp.).

(*) Komisijas 2012. gada 18. septembra Istenosanas regula (ES) Nr. 844/2012, ar ko nosaka noteikumus, kas vajadzigi darbigo vielu ap-
stiprindgjumu atjaunoSanas procediras istenosanai, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgii (OV L 252, 19.9.2012., 26. Ipp.).

(°) EFSA Journal 2016; 14(7):4517, 16 Ipp. Pieejams tiessaisté www.efsa.europa.eu.
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(10)  Par vismaz viena Clonostachys rosea celmu J1446 saturo$a augu aizsardzibas lidzekla vienu vai vairakiem reprezen-
tativiem lietojumiem ir konstatéts, ka ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 4. panta noteiktie apstiprinasanas
kritériji. Tapéc ir lietderigi atjaunot Clonostachys rosea celma J1446 apstiprinajumu.

(11)  Clonostachys rosea celma J1446 apstiprindjuma atjaunosanas sakara veiktais riska novértgjums balstas tikai uz
nedaudziem reprezentativiem lietojumiem, tomer neierobezo lietojumus, kadiem Clonostachys rosea celmu J1446
saturo$i augu aizsardzibas lidzekli var tikt atlauti. Tade] ir lietderigi nesaglabat ierobezojumu, kas minéto vielu
lauj lietot tikai par fungicidu.

(12) Komisija turklat uzskata, ka atbilstigi Regulas (EK) Nr. 1107/2009 22. pantam Clonostachys rosea celms J1446 ir
zema riska darbiga viela. Clonostachys rosea celms J1446 nav bazas izraisoSa viela un atbilst Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 II pielikuma 5. punkta nosacfjumiem.

(13) Tapéc ir lietderigi atjaunot apstiprinajumu Clonostachys rosea (celms J1446) ka zema riska vielai.

(14) Ievérojot Regulas (EK) Nr. 1107/2009 14. panta 1. punktu saistiba ar tas 6. pantu un nemot véra jaunakas
zinatnes un tehnikas atzinas, tomér ir nepiecieSams ieklaut zinamus nosacijumus.

(15)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 20. panta 3. punktu saistiba ar tas 13. panta 4. punktu attiecigi biitu
jagroza Istenoanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikums.

(16) Ar Komisijas Istenoanas regulu (ES) 2018/917 (°) Clonostachys rosea celma J1446 apstiprindgjuma termins tika
pagarinats lidz 2019. gada 31. jalijam, lai atjauno3anas procediiru varétu pabeigt pirms vielas apstiprinajuma
termina beigam. Tomer, nemot véra, ka lémums par atjaunosanu ir pienemts pirms $a pagarinata termina beigam,
$o regulu pieméro no 2019. gada 1. aprila.

(17)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbigas vielas apstiprinajuma atjaunoSana
Darbigo vielu Clonostachys rosea (celms J1446), kura noradita I pielikuma, apstiprina atkartoti un ar minétaja pielikuma
noteiktajiem nosacijumiem.
2. pants
Grozijumi Isteno$anas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenoganas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

3. pants
Stasanas speka un piemérosanas datums
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.
To pieméro no 2019. gada 1. aprila.

() Komisijas 2018. gada 27. jiinija IstenoSanas regula (ES) 2018/917, ar ko attieciba uz apstiprindjuma perioda pagarinasanu darbigajam
vielam alfa-cipermetrinam, beflubutamidam, benalaksilam, bentiavalikarbam, bifenazatam, boskalidam, bromoksinilam, kaptanam,
karvonam, hlorprofamam, ciazofamidam, desmedifamam, dimetoatam, dimetomorfam, dikvatam, etefonam, etoprofosam,
etoksazolam, famoksadonam, fenamidonam, fenamifosam, flumioksazinam, fluoksastrobinam, folpetam, foramsulfuronam,
formetanatam, Gliocladium catenulatum celmam ]1446, izoksaflutolam, metalaksilam-M, metiokarbam, metoksifenozidam,
metribuzinam, milbemektinam, oksasulfuronam, Paecilomyces lilacinus celmam 251, fenmedifamam, fosmetam, pirimifosmetilam,
propamokarbam, protiokonazolam, pimetrozinam un S-metolahloram groza IstenoSanas regulu (ES) Nr. 540/2011 (OV L 163,
28.6.2018., 13.1pp.).
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2019. gada 30. janvarl
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



I PIELIKUMS
Vlspﬁrpler:lemtzfl.s - . ApstiprinaSanas Apstiprinajuma P . .
nosaukums, identifika- IUPAC nosaukums Tiriba (1) datums beiot datums Ipasi noteikumi
cijas numuri g
Clonostachys rosea Neattiecas Neattiecas 2019. gada 2034. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punkta minétos vienotos
celms J1446 Gliotoksina saturs: 1. aprilis 31. marts principus, tiek nemti véra apstiprinajuma atjaunosanas zinojuma par Clonostac-

Numurs Vacijas
Mikroorganismu un
$tinu kultGru (DSMZ)
kultiiru kolekcija:
DSM 9212

maks. 50 pg/kg
tehniskaja MCPA.

hys rosea celmu J1446 izteiktie secinajumi un jo Ipasi ta I un II papildinajums.

Saja visparéja novértgjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievérs:

— ta rlpnieciskaja razosana iegita tehniska materiala specifikacijai, ko satur
augu aizsardzibas lidzekli,

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorganismus uz-
skata par potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosinot, lai lietosanas notei-
kumos biitu paredzets, ka ir jaizmanto pienacigi individualas aizsardzibas
lidzekli,

— nesen publiskota zinatniskaja literatiira pieejamiem pétjjumiem vai informa-
cijai par Clonostachys rosea celma J1446 antimikotisko uznémibu.

RaZotajs garanté precizi uzturétus vides apstaklus un kvalitates kontroles analizi

razosanas procesa laika, lai nodro$inatu, ka netiek parsniegti mikrobiala pie-
sarpojuma limiti, kas minéti darba dokumenta SANCO/12116/2012 (3.

LietoSanas nosacijumos vajadzibas gadjjuma ietver riska mazinaSanas pasaku-
mus.

() Sikaka informacija par darbigas vielas identitati un tas specifikacija sniegtas parskata zinojuma.

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

610CT1¢

[AT ]

SISOUISA SIE[EIIO Sequuataes sedoury

67/LT 1
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II PIELIKUMS
IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza $adi:
1) A dala svitro 98. ierakstu par Gliocladium catenulatum celmu J1446;
2) D dala ieklauj $adu ierakstu:
“15 | Clonostachys rosea | Neattiecas Neattiecas 2019. gada 2034. gada | Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1107/2009 29. panta 6. punktd minétos
celms J1446 Gliotoksina saturs: 1. aprilis 31. marts vienotos principus, tiek nemti véra apstiprinajuma atjaunosanas zino-

Numurs Vacijas
Mikroorganismu
un $anu kultdru
(DSMZ) kultiiru
kolekcija: DSM
9212

maks. 50 pg/kg
tehniskaja MCPA.

juma par Clonostachys rosea celmu J1446 izteiktie secinajumi un jo Ipasi

ta I un II papildinajums.

Saja visparéja novértéjuma dalibvalstis ipasu uzmanibu pievers:

— ta ripnieciskaja razosana iegtita tehniska materiala specifikacijai, ko
satur augu aizsardzibas lidzekli,

— operatoru un stradnieku aizsardzibai, nemot véra, ka mikroorgani-
smus uzskata par potencialiem sensibilizatoriem, un nodrosinot, lai
lieto$anas noteikumos biitu paredzéts, ka ir jaizmanto pienacigi in-
dividualas aizsardzibas lidzekli,

— nesen publiskota zinatniskaja literatiira pieejamiem pétijumiem vai
informacijai par Clonostachys rosea celma J1446 antimikotisko uzné-
mibu.

RaZotajs garanté precizi uzturétus vides apstaklus un kvalitates kontro-
les analizi razo$anas procesa laika, lai nodrosinatu, ka netiek parsniegti
mikrobiala piesarnojuma limiti, kas minéti darba dokumenta
SANCO/12116/2012 (¥).

LietoSanas nosacjjumos vajadzibas gadijuma ietver riska mazinasanas
pasakumus.

(*) https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”
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