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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/951 AL COMISIEI
din 15 iunie 2016

de aprobare a substantei active cu risc redus Trichoderma atroviride tulpina SC1, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea

pe piatd a produselor fitosanitare, si de modificare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului ('), in special articolul 22 alineatul (1) coroborat cu articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, Franta a primit, la 6 noiembrie
2012, o cerere din partea BI-PA NV pentru aprobarea substantei active Trichoderma atroviride tulpina SC1. In
conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul mentionat anterior, Franta, in calitate de stat membru
raportor, a notificat Comisia la 5 februarie 2013 cu privire la admisibilitatea cererii.

(2)  La 27 mai 2014, statul membru raportor a transmis Comisiei un proiect de raport de evaluare, cu o copie citre
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”), in care evalueazi dacid
este de asteptat ca aceastd substantd activd sd indeplineascd criteriile de aprobare prevdzute la articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(3)  Autoritatea a respectat articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. in conformitate cu
articolul 12 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, autoritatea a cerut solicitantului si furnizeze
informatii suplimentare statelor membre, Comisiei si autorititii. Evaluarea informatiilor suplimentare, realizatd de
cdtre statul membru raportor, a fost prezentatd autoritdtii in februarie 2015, sub forma unui proiect de raport de
evaluare actualizat.

(4)  La data de 21 aprilie 2015, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa cu
privire la posibilitatea ca substanta activd Trichoderma atroviride tulpina SC1 s indeplineascd criteriile de aprobare
prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (). Autoritatea a facut publicd concluzia sa.

(5) La data de 10 decembrie 2015, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse
alimentare si hrand pentru animale raportul de examinare a substantei Trichoderma atroviride tulpina SCI si un
proiect de regulament care prevede aprobarea substantei respective.

(6)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a trimite observatii cu privire la raportul de examinare.

(7)  Cu privire la una sau mai multe utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activd, in special in ceea ce priveste utilizdrile examinate si detaliate in raportul de examinare,
s-a stabilit ¢ sunt indeplinite criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.
Prin urmare, se considera a fi indeplinite criteriile de aprobare respective. In consecint, este oportun si se aprobe
substanta Trichoderma atroviride tulpina SC1.
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(8)  De asemenea, Comisia considerd cd Trichoderma atroviride tulpina SC1 este o substantd activd cu risc redus, in
conformitate cu articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Trichoderma atroviride tulpina SC1 nu este o
substantd care sd prezinte motive de ingrijorare si indeplineste conditiile stabilite la punctul 5 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Trichoderma atroviride tulpina SC1 este o tulpind silbaticd, izolatd din lemn de
alun intrat in putrefactie, prezent in Italia. Aceastd substantd nu este patogend sau virulentd pentru oameni sau
animale. Expunerea suplimentard a oamenilor, a animalelor si a mediului prin utilizirile aprobate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 ar trebui s fie neglijabild in comparatie cu expunerea preconizatd in cadrul
situatiilor naturale reale.

(9)  Prin urmare, este oportun sd se aprobe substanta Trichoderma atroviride tulpina SC1 ca substantd cu risc redus
pentru o perioadd de 15 ani. In conformitate cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (') ar trebui modificatd in consecintd.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Aprobarea unei substante active cu risc redus

Substanta activd Trichoderma atroviride tulpina SC1, astfel cum se specificd in anexa I, este aprobatd sub rezerva
indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2
Modificiri ale Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul
regulament.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 iunie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei din 25 mai 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste lista substantelor active aprobate (JO L 153, 11.6.2011,

p-1).



ANEXA |

Denumire comund, numere de identificare

Denumire [UPAC

Puritate (*)

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Trichoderma atroviride tulpina SC1

Numir de ordine CBS 122089 in co-
lectia Centraalbureau voor Schimmelcultu-
res (CBS) din Utrecht, Tdrile de Jos

Nr. CIPAC: 988

Nu se aplicd

concentratie minima de
1 x 10" CFU/g

6 iulie 2016

6 iulie 2031

In vederea implementirii principiilor uniforme mentionate
la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, se va tine seama de concluziile raportului
de examinare privind substanta Trichoderma atroviride tul-
pina SC1, in special apendicele I si II.

In aceastd evaluare general, statele membre acordd o aten-
tie deosebitd protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinind
seama de faptul cd microorganismele sunt considerate
drept potentiali sensibilizanti. Conditiile de utilizare includ,
acolo unde este cazul, misuri de atenuare a riscurilor.

Mentinerea strictd a conditiilor de mediu si analiza contro-
lului de calitate pe parcursul procesului de fabricatie sunt
asigurate de producitor.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gdsesc in raportul de examinare.
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ANEXA II

In partea D din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se adaugd urmitoarea rubrici:

Denumire comund, numere de identificare

Denumire ITUPAC

Puritate (¥)

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

o/ Trichoderma atroviride tulpina SC1

Numdir de ordine CBS 122089 in co-
lectia Centraalbureau voor Schimmelcul-
tures (CBS) din Utrecht, Tirile de Jos

Nr. CIPAC: 988

Nu se aplica

concentratie minima de
1 x 10 CFU[g

6 iulie 2016

6 iulie 2031

In vederea implementirii principiilor uniforme
mentionate la articolul 29 alineatul (6) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine seama
de concluziile raportului de examinare privind
substanta Trichoderma atroviride tulpina SC1, in
special apendicele I si IL

In aceasti evaluare generald, statele membre
acordd o atentie deosebitd protectiei operatorilor
si a lucrdtorilor, tinind seama de faptul cd mi-
croorganismele sunt considerate drept potentiali
sensibilizanti. Conditiile de utilizare includ, acolo
unde este cazul, misuri de atenuare a riscurilor.

Mentinerea strictd a conditiilor de mediu si ana-
liza controlului de calitate pe parcursul procesu-
lui de fabricatie sunt asigurate de producitor.”

(*) Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active se gisesc in raportul de examinare.
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