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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 8.10.2019

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1675
z dnia 4 pazdziernika 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Verticillium albo-atrum szczep WCS850

jako substangji niskiego ryzyka, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie
zmiany zalagcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[/EWG (), w
szczegblnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/113|/WE (3 wlaczono Verticillium albo-atrum (wczesniejsza nazwa: Verticillium dahlia)
szczep WCS850 jako substancje czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (%).

Substancje czynne wlgczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sg one wymienione w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

Zatwierdzenie substancji czynnej Verticillium albo-atrum szczep WCS850, okreslonej w czesci A zalgcznika do roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2020 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia Verticillium albo-atrum szczep WCS850 zlozono zgodnie z art. 1
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czltonkowskim pelnigcym role
wspolsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 1 listopada 2017
r. przedlozylo go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Dyrektywa Komisji 2008/113/WE z dnia 8 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej nie-
ktérych mikroorganizméw jako substancji czynnych (Dz.U. L 330 z 9.12.2008, s. 6).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153z 11.6.2011, s.
1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczgcej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).
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(7)  Urzad przekazal projekt sprawozdania z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim,
aby umozliwi¢ im zgloszenie uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowg dokumentacje skrdcona.

(8) W dniu 19 grudnia 2018 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy Verticillium albo-atrum szczep
WCS850 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W
dniu 22 marca 2019 r. Komisja przedstawila wstepny projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
Verticillium albo-atrum szczep WCS850 na forum Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
rodlin zawierajacego Verticillium albo-atrum szczep WCS850 ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art.
4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(11) Ocena ryzyka do celéw odnowienia zatwierdzenia Verticillium albo-atrum szczep WCS850 opiera si¢ na niewielkiej
liczbie reprezentatywnych zastosowarl, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢
dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajace Verticillium albo-atrum szczep WCS850. Nie nalezy zatem utrzymy-
wac ograniczenia do zastosowania w charakterze srodka grzybobéjczego.

(12) Komisja uwaza, ze Verticillium albo-atrum szczep WCS850 jest substancjg czynna niskiego ryzyka zgodnie z art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Verticillium albo-atrum szczep WCS850 nie jest substancja potencjalnie niebez-
pieczng i spelnia warunki okre$lone w pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Verticillium albo-
atrum szczep WCS850 jest mikroorganizmem. Po dokonaniu oceny przez panstwo czlonkowskie petnigce role spra-
wozdawcy i Urzad oraz biorgc pod uwage zamierzone zastosowania, oczekuje si¢, ze substancja ta bedzie stanowi¢
niewielkie zagrozenie dla ludzi, zwierzat i srodowiska. W szczeg6lnosci potencjalne przeniesienie lub nabycie opor-
noéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe u grzybéw, takich jak Verticillium albo-atrum szczep WCS850, jest wielo-
czynnikowe i nie jest kodowane pojedynczym genem, a zatem poziome przeniesienie gendéw opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe migdzy gatunkami grzybéw wydaje si¢ by¢ bardzo rzadkie i nie jest zwigzane z konkret-
nymi mechanizmami, jak to opisano w przypadku bakterii. W zwigzku z tym Komisja uwaza, Ze nie wykazano wie-
loopornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w medycynie lub weterynarii.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Verticillium albo-atrum szczep WCS850 jako substancji czynnej niskiego
ryzyka.

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/168 () przedtuzono termin wygasniecia zatwierdzenia Verticil-
lium albo-atrum szczep WCS850 do dnia 30 kwietnia 2020 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed
wygasnigciem zatwierdzenia tej substancji. Jednak z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
tym przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczaé stosowa¢ przed tg
data.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(®) Dziennik EFSA 2019; 17(1):5575. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.curopa.eu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/168 z dnia 31 stycznia 2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki, Beau-
veria bassiana, benfluralin, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, epoksykonazol, fen-
piroksymat, fluazynam, flutolanil, fosetyl, Lecanicillium muscarium, mepanipirym, mepikwat, Metarhizium anisopliae var. anisopliae, met-
konazol, metrafenon, Phlebiopsis gigantea, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep: MA 342, pirymetanil, Pythium oligandrum,
rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61, tiaklopryd, tolchlofos metylu, Trichoderma asperellum, Trichoderma atroviride, Trichoderma gamsii,
Trichoderma harzianum, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol, Verticillium albo-atrum oraz ziram (Dz.U. L 33 z 5.2.2019, s. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Verticillium albo-atrum szczep WCS850 zgodnie z zalgcznikiem 1.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2019 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 paZdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/1676
z dnia 7 pazdziernika 2019 r.

w sprawie sprostowania niektérych wersji jezykowych zalacznika II do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do Zywnosci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczeg6lnosci jego art. 10 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Czeska wersja jezykowa rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zawiera bledy w zalgczniku II czg$¢ A tabela 2 oraz w
zalgczniku 1 czg$¢ E, w kategoriach zywnosci 02.1, 02.2.2, 04.2.5.1, 04.2.5.2, 04.2.5.3, 08.2, 08.3.1, 08.3.2,
08.3.3,14.1.4, 15.1 oraz 15.2. W czeskiej wersji jezykowej nalezy zatem sprostowa¢ warunki stosowania dodatkow
do zywnosci (ograniczenia/wyjatki) przewidziane w tych przepisach, aby zapewnié jasno$¢ prawa dla podmiotéw
prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze oraz sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(2)  totewska wersja jezykowa rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zawiera blad w zalaczniku Il cze$¢ E, w kategorii
zywnoSci 04.1.2. W lotewskiej wersji jezykowej nalezy zatem sprostowal warunki stosowania dodatkéw do zyw-
nosci (ograniczenia/wyjatki) przewidziane w tym przepisie, aby zapewni¢ jasno$¢ prawa dla podmiotéw prowadza-
cych przedsigbiorstwa spozywcze oraz sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(3)  Slowacka wersja jezykowa rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 zawiera blad w zalgczniku 1T czg$¢ E, w kategorii
zywnosci 07.1. W stowackiej wersji jezykowej nalezy zatem sprostowa¢ warunki stosowania dodatkéw do zywnosci
(ograniczenia/wyjatki) przewidziane w tym przepisie, aby zapewni¢ jasno$¢ prawa dla podmiotéw prowadzacych
przedsigbiorstwa spozywcze oraz sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(4)  Nalezy zatem odpowiednio sprostowac czeska, fotewska i stowacka wersje jezykowa zalacznika II do rozporzadze-
nia (WE) nr 1333/2008. Sprostowanie nie ma wplywu na pozostale wersje jezykowe.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

(nie dotyczy wersji polskiej)

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16.
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