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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/19
z dnia 7 stycznia 2022 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251,

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu Srodké6w ochrony rolin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego (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-
czgce wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/44/WE (%) wlaczono Purpureocillium lilacinum szczep 251 (wczesniej ,Paecilomyces lilacinus
szczep 2517) jako substancje czynng do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (%).

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

Zatwierdzenie substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251, okrelonej w czesci A zalgcznika do rozpo-
rzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2022 .

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251 zlozono zgodnie
z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okreslonym w tym artykule.

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

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 30 lipca 2018 r.
przedlozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacje skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czal konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazat Komisji.

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

Dyrektywa Komisji 2008/44/WE z dnia 4 kwietnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia benthiavali-
carbu, boskalidu, karwonu, fluoksastrobiny, Paecilomyces lilacinus i protiokonazolu jako substancji czynnych (Dz.U. L 94 z 5.4.2008,
s. 13).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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 153 z 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 dotyczacej 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 2 19.9.2012, s. 26).
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(8) W dniu 21 sierpnia 2020 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°), w ktorych okreslit, czy Purpureocillium lilacinum
szczep 251 ma szanse speni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9) W dniach 26 stycznia i 5 lipca 2021 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz sprawozdanie w sprawie odnowienia i projekt rozporzadzenia dotyczacego Purpureocillium lilacinum szczep
251.

(10) Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktore zostaly dokladnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
rodlin zawierajacego substancje czynng Purpureocillium lilacinum szczep 251 ustalono, Ze spelnione sg kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251 opiera sig
na ograniczonej liczbie reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do kt6-
rych moga zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace Purpureocillium lilacinum szczep 251.

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

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

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/745 (') przedtuzono okres zatwierdzenia Purpureocillium lilaci-
num szczep 251 do dnia 31 lipca 2022 r., aby umozliwi¢ zakoriczenie procesu odnowienia przed wygasnigciem
okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na fakt, ze decyzje o odnowieniu podjeto przed tym
przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie zastosowanie mozli-
wie jak najszybciej.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251 zgodnie z zalgcznikiem L.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2020. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Purpureocillium lilacinum strain 251" (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep 251). Dziennik EFSA 2020; 18(9):6238. Dostepne na stronie: www.efsa.
europa.eu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/745 z dnia 6 maja 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: siarczan glinowo-amonowy, krzemian glinu,
beflubutamid, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, weglan wapnia, kaptan, dwutlenek wegla, cymoksanil, dimetomorf, etefon, wyciag
z krzewu herbacianego, famoksadon, pozostatosci destylacji thuszczu, kwasy ttuszczowe C7-C20, flumioksazyna, fluoksastrobina, flu-
rochloridon, folpet, formetanat, kwas giberelinowy, gibereliny, heptamaloksyloglukan, proteiny hydrolizowane, siarczan zelaza, meta-
zachlor, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, oleje roslinne/olej rze-
pakowy, wodoroweglan potasu, propamokarb, protiokonazol, piasek kwarcowy, olej z ryb, $rodki odstraszajace zapachem
pochodzenia roslinnego lub zwierzecego/tluszcz owczy, S-metolachlor, feromony tuskoskrzydlych o faincuchach prostych, tebukona-
zol i mocznik (Dz.U. L 160 z 7.5.2021, s. 89).


www.efsa.europa.eu
www.efsa.europa.eu

10.1.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 5/11

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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 marca 2022 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 stycznia 2022 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlowe

Purpureocillium lilacinum
szczep 251

Nie dotyczy

Brak istotnych
zanieczyszczen

1 marca 2022 r.

28 lutego 2037 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
wart. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego Purpureocillium
lilacinum szczep 251, w szczegdlnosci jego dodatki I'1 11

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg

szczegblng uwage na:

a) Sciste zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz analize
kontroli jako$ci w trakcie procesu produkcji przez producenta,
aby zapewni¢ przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczy-
szczenia mikrobiologicznego, o ktorych mowa w dokumencie
roboczym SANCO(12116/2012 (¥;

b) ochrong operatoréw i pracownikow, uwzgledniajac fakt, ze
mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania
dotyczyl odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych

przypadkach, Srodki zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

T1/s 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

[44IaNI)!


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

ZALACZNIK II

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A skresla sie pozycje 167 dotyczaca Purpureocillium lilacinum szczep 251;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,148 | Purpureocillium
lilacinum szczep 251

Nie dotyczy

Brak istotnych
zanieczyszczef

1 marca 2022 r.

28 lutego 2037 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktorych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego Purpureocillium lilacinum szczep 251,

w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg
szczegdlng uwage na:

a)

Sciste zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz analize
kontroli jakosci w trakcie procesu produkcji przez produ-
centa, aby zapewni przestrzeganie limitéw dotyczacych
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o ktérych mowa
w dokumencie roboczym SANCO[12116/2012 (*);

ochrong operatoréw i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, ze
mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowa-
nia dotyczyt odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualne;.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

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

[44IANI)!

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

€1/s 1


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