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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/151 AL COMISIEI
din 30 ianuarie 2019

de reinnoire a aprobadrii substantei active Clonostachys rosea tulpina J1446, ca substanti activd cu

risc redus, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al

Consiliului privind introducerea pe piatid 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,
avand 1in 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 20 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Directiva 2005/2/CE a Comisiei (? a inclus substanta Clonostachys rosea tulpina J1446, sub denumirea taxonomica
anterioard Gliocladium catenulatum tulpina J1446, ca substantd activi in anexa I la Directiva 91/414/CEE
a Consiliului ().

(2)  Substantele active incluse in anexa I la Directiva 91/414/CEE sunt considerate aprobate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 si sunt incluse in partea A a anexei la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011
al Comisiei (%).

(3)  Aprobarea substantei active Clonostachys rosea tulpina J1446, in conditiile mentionate in partea A din anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011, expird la 31 iulie 2019.

(4)  Verdera Oy (denumit in continuare ,solicitantul”) a depus o cerere de reinnoire a aprobarii substantei Clonostachys
rosea tulpina J1446, in conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al
Comisiei (%), in termenul previzut la articolul respectiv.

(5)  Solicitantul a transmis dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat cd cererea era completa.

(6)  Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregitit un raport de evaluare a reinnoirii
aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 6 iulie 2016, Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

(7)  Autoritatea a transmis solicitantului si statelor membre raportul de evaluare a reinnoirii aprobdrii in vederea
formuldrii de observatii si a transmis Comisiei observatiile primite. De asemenea, autoritatea a pus dosarul
rezumativ suplimentar la dispozitia publicului.

(8)  La 21 iunie 2017, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa () cu privire la posibilitatea ca Clonostachys rosea
tulpina J1446 si indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009. La 11 decembrie 2017, Comisia a prezentat proiectul de raport de reinnoire a aprobdrii
Clonostachys rosea tulpina J1446 Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare §i hrani
pentru animale.

(9)  Solicitantului i s-a oferit posibilitatea de a transmite observatii cu privire la raportul de reinnoire.

(') JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

(*) Directiva 2005/2/CE a Comisiei din 19 fanuarie 2005 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii
substantelor active Ampelomyces quisqualis si Gliocladium catenulatum (JO L 20, 22.1.2005, p. 15).

() Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991,

*) Réglﬂamentul 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,

) II){egulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru
punerea in aplicare a procedurii de reinnoire pentru substantele active, previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (O L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(10) in cazul uneia sau mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine Clonostachys rosea tulpina J1446, s-a constatat indeplinirea criteriilor de aprobare prevdzute la articolul 4
din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Prin urmare, este adecvat si se reinnoiascd aprobarea substantei
Clonostachys rosea tulpina J1446.

(11)  Evaluarea riscurilor in contextul reinnoirii aprobarii substantei Clonostachys rosea tulpina J1446 se bazeazd pe un
numdr limitat de utilizdri reprezentative, care insi nu limiteazd utilizdrile pentru care pot fi autorizate produsele
de protectie a plantelor care contin Clonostachys rosea tulpina J1446. Prin urmare, este adecvat si nu se mentind
restrictia privind utilizarea exclusiv ca fungicid.

(12)  In plus, Comisia considera cd Clonostachys rosea tulpina J1446 este o substantd activd cu risc mic, in conformitate
cu articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Clonostachys rosea tulpina J1446 nu este o substantd care si
prezinte motive de ingrijorare si indeplineste conditiile stabilite la punctul 5 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(13) Prin urmare, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei Clonostachys rosea tulpina J1446 ca substantd cu
risc redus.

(14) Cu toate acestea, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) coroborat cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 si avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesard includerea anumitor
conditii.

(15) In conformitate cu articolul 20 alineatul (3) coroborat cu articolul 13 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 ar trebui modificatd in
consecintd.

(16) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/917 al Comisiei () a prelungit perioada aprobarii substantei
Clonostachys rosea tulpina J1446 pand la 31 iulie 2019 pentru a permite ca procesul de reinnoire a aprobarii s fie
finalizat inainte de expirarea aprobdrii substantei respective. Cu toate acestea, avind in vedere faptul cd o decizie
cu privire la reinnoirea aprobdrii a fost luatd inainte de respectiva dati amanatd de expirare, prezentul regulament
se aplicd de la 1 aprilie 2019.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea aprobirii substantei active

Aprobarea substantei active Clonostachys rosea tulpina J1446, astfel cum se specificd in anexa I, este reinnoitd 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 si data aplicirii

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

Se aplicd de la 1 aprilie 2019.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/917 al Comisiei din 27 iunie 2018 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-cipermetrin, beflubutamid, benalaxil,
bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan, carvond, clorprofam, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diquat,
etefon, etoprofos, etoxazol, famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat,
Gliocladium catenulatum tulpina: J1446, izoxaflutol, metalaxil-m, metiocarb, metoxifenozid, metribuzin, milbemectind, oxasulfuron,
Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamocarb, protioconazol, pimetrozind si s-metolaclor
(OL163,28.6.2018, p. 13).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 ianuarie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA |

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire IUPAC

Puritate (?)

Data aprobarii

Expirarea apro-
barii

Dispozitii specifice

Clonostachys rosea
tulpina J1446

Numdr de acces in
colectia de culturi din
cadrul Colectiei
germane de
microorganisme si
culturi celulare
(DSMZ): DSM 9212

Nu se aplicd

Nu se aplicd

Continut de
gliotoxine: max.
50 pg/kg in MCPA
de calitate tehnica.

1 aprilie 2019

31 martie 2034

In vederea implementirii principiilor uniforme mentionate la articolul 29 ali-
neatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine seama de conclu-
ziile raportului de examinare privind substanta Clonostachys rosea tulpina J1446,
in special de apendicele I si II la acesta.

In cadrul evaludrii generale, statele membre acordd o atentie deosebita:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum este transformat in scop co-
mercial in produse de protectie a plantelor, inclusiv caracterizarea completd
a metabolitilor care ar putea prezenta motive de ingrijorare;

— protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinand seama de faptul cd microor-
ganismele sunt considerate drept potentiali sensibilizanti, asigurdndu-se ci
echipamentul individual de protectie adecvat este inclus ca o conditie de
utilizare;

— studiilor sau informatiilor din literatura stiintificd publicate recent in ceea
ce priveste sensibilitatea antimicoticd a Clonostachys rosea J1446.

Producitorul asigurd mentinerea strictd a conditiilor de mediu si analiza de
control al calitdtii pe parcursul procesului de fabricatie, pentru a asigura respec-
tarea limitelor de contaminare microbiologicd mentionate in documentul de lu-
cru SANCO[12116/2012 ().

Conditiile de utilizare includ, dacd este cazul, misuri de atenuare a riscurilor.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul de examinare.
(3 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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ANEXA II

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In partea A, rubrica 98 referitoare la Gliocladium catenulatum tulpina J1446 se elimina.

2. In partea D, se adaugd urmdtoarea rubrica:

15

Clonostachys rosea
tulpina J1446

Numdr de acces in
colectia de culturi
din cadrul Colectiei
germane de
microorganisme si
culturi celulare
(DSMZ):

DSM 9212

Nu se aplicd

Nu se aplicd

Continut de
gliotoxine: max.
50 pg/kg in MCPA
de calitate tehnica.

1 aprilie 2019

31 martie 2034

In vederea implementarii principiilor uniforme mentionate la artico-
lul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va tine
seama de concluziile raportului de examinare privind substanta Clonos-
tachys rosea tulpina J1446, in special de apendicele I si I la acesta.

In cadrul evaluirii generale, statele membre acordi o atentie deosebita:

— specificatiilor materialului tehnic, astfel cum este transformat in
scop comercial in produse de protectie a plantelor, inclusiv caracte-
rizarea completd a metabolitilor care ar putea prezenta motive de
ingrijorare;

— protectiei operatorilor si a lucrdtorilor, tindnd seama de faptul cd
microorganismele sunt considerate drept potentiali sensibilizanti,
asigurandu-se ci echipamentul individual de protectie adecvat este
inclus ca o conditie de utilizare;

— studiilor sau informatiilor din literatura stiintifici publicate recent
in ceea ce priveste sensibilitatea antimicoticd a Clonostachys rosea
J1446.

Producitorul asigurd mentinerea strictd a conditiilor de mediu si ana-
liza de control al calitdtii pe parcursul procesului de fabricatie, pentru
a asigura respectarea limitelor de contaminare microbiologicd mentio-
nate in documentul de lucru SANCO[12116/2012 (*).

Conditiile de utilizare includ mésuri de atenuare a riscurilor, dacd este
cazul.

(*) 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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