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(Acte fard caracter legislativ)
REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/383 AL COMISIEI
din 4 martie 2022
de reinnoire a aprobarii substantei active cu risc redus Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior
Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5/F52), 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. 5402011 al
Comisiei
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in 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 20 alineatul (1) coroborat cu articolul 22 alineatul (1),

intrucat:

(1)

Prin Directiva 2008/113/CE a Comisiei (3), substanta Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium

anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5/F52) a fost inclusd ca substantd activd in anexa I la Directiva 91/414/CEE
a Consiliului ().

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 (%).

Aprobarea substantei active Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium anisopliae var. anisopliae
tulpina BIPESCO 5(F52), astfel cum este previzutd in partea A din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011, expird la 30 aprilie 2022.

In conformitate cu articolul 1 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei (°), a fost
depusd, in termenul previzut la articolul respectiv, o cerere de reinnoire a aprobdrii substantei active Metarhizium
brunneum tulpina BIPESCO 5/F52.

() JOL309,24.11.2009, p. 1.

Directiva 2008/113/CE a Comisiei din 8 decembrie 2008 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului in vederea includerii mai
multor microorganisme ca substante active (JO L 330, 9.12.2008, p- 6).

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, p. 1).

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).

Regulamentul 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, prevdzutd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(10)

(12)

(13)

Solicitantii au depus dosarele suplimentare necesare in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul de punere in
aplicare (UE) nr. 844/2012. Statul membru raportor a constatat ci cererea este completd.

Statul membru raportor, in colaborare cu statul membru coraportor, a pregtit un proiect de raport de evaluare a
reinnoirii aprobdrii, pe care l-a transmis, la data de 3 iunie 2019, Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) si Comisiei.

Autoritatea a pus dosarul rezumativ suplimentar la dispozitia publicului. De asemenea, autoritatea a transmis
solicitantului si statelor membre proiectul de raport de evaluare a relnnoirii aprobdrii in vederea formuldrii de
observatii si a lansat o consultare publicd pe marginea lui. Autoritatea a transmis Comisiei observatiile primite.

La 28 septembrie 2020, autoritatea a comunicat Comisiei concluzia sa (°) cu privire la posibilitatea ca Metarhizium
brunneum tulpina BIPESCO 5/F52 sd indeplineascd criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009. Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale un raport de reinnoire a aprobdrii si un proiect al prezentului regulament privind substanta
Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5[F52) la
21 octombrie 2021 si, respectiv, la 1 decembrie 2021. In cererea lor, solicitantii au folosit denumirea Metarhizium
brunneum tulpina BIPESCO 5/F52 pentru a se referi la substanta activi. Comisia a propus modificarea denumirii
substantei active in Metarhizium brunneum tulpina Ma 43. Intr-adevir, autoritatea a confirmat cd BIPESCO 5 si F52
sunt subculturi ale tulpinii Ma 43 §i ¢ aceste subculturi sunt identice in ceea ce priveste proprietitile biologice si
genetice i nu diferd de tulpina initiald Ma 43.

Comisia a invitat solicitantii si isi prezinte observatiile privind concluzia autoritatii si, in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012, privind proiectul de raport
de reinnoire a aprobdrii. Solicitantii si-au prezentat observatiile, care au fost examinate cu atentie.

In cazul uneia sau al mai multor utiliziri reprezentative ale cel putin unui produs de protectie a plantelor care
contine substanta activi Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina
BIPESCO 5/F52), s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

Comisia considerd totodat cd substanta Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium anisopliae var.
anisopliae tulpina BIPESCO 5[F52) este o substantd activa cu risc redus in temeiul articolului 22 din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009. Substanta activi respectivd indeplineste conditiile stabilite la punctul 5.2.1 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 deoarece, la nivel de tulpind, nu a demonstrat o rezistentd multipld la
antimicrobienele utilizate in medicina umand sau veterinara.

Prin urmare, este adecvat sd se reinnoiascd aprobarea substantei Metarhizium brunneum tulpina Ma 43 (anterior
Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5/F52) ca substantd activa cu risc redus.

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 §i tehnice actuale, este necesar sd se prevadd anumite
conditii.

Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 si fie modificat in consecintd.

Prezentul regulament ar trebui si se aplice din ziua urmdtoare datei expirdrii aprobdrii substantei Metarhizium
brunneum tulpina Ma 43 (anterior Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5/F52).

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(°) EFSA Journal 2020;18(10):6274. Document disponibil online: www.efsa.europa.eu
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea aprobarii substantei active

Aprobarea substantei active Metarhizium brunneum tulpina Ma 43, 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

Intrare in vigoare si data aplicirii

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

Se aplicd de la 1 mai 2022.

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

Adoptat la Bruxelles, 4 martie 2022.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA1

Denumire comund, numere de

identificare Denumire I[UPAC

Puritate (')

Data aprobarii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

Metarhizium brunneum tulpina Nu se aplicd
Ma 43

Nicio impuritate
relevantd

1 mai 2022

30 aprilie 2037

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme mentionate
la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
se va tine seama de concluziile raportului privind reinnoirea
aprobdrii substantei Metarhizium brunneum tulpina Ma 43, in
special de apendicele I si II.

in aceastd evaluare generald, statele membre acordd o atentie
deosebitd protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinind seama
de faptul ci microorganismele sunt considerate drept potentiali
sensibilizanti in sine, si trebuie sd se asigure cd in conditiile de
utilizare se prevede folosirea unor echipamente adecvate de
protectie individuala.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt furnizate in raportul privind reinnoirea aprobarii.

¥[9/ 1

suadoing nuniun [e [ePYQ [newInf

[44\Ia WA



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

ANEXA 1T

1. in partea A, rubrica 200 referitoare la Metarhizium anisopliae var. anisopliae tulpina BIPESCO 5/F52 se elimind;

2. in partea D, se adaugd urmdtoarea rubrici:

Denumire comund, numere
de identificare

Denumire I[UPAC

Puritate (')

Data aprobdrii

Expirarea aprobarii

Dispozitii specifice

»36

Metarhizium brunneum
tulpina Ma 43

Nu se aplicd

Nicio impuritate
relevantd

1 mai 2022

30 aprilie 2037

In vederea punerii in aplicare a principiilor uniforme mentionate la
articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, se va
tine seama de concluziile raportului privind reinnoirea aprobarii
substantei Metarhizium brunneum tulpina Ma 43, in special de
apendicele I si II.

In aceastd evaluare generald, statele membre acordd o atentie
deosebitd protectiei operatorilor si a lucritorilor, tinind seama de
faptul cd microorganismele sunt considerate drept potentiali
sensibilizanti in sine, si trebuie si se asigure cd in conditiile de
utilizare se prevede folosirea unor echipamente adecvate de
protectie individuald.”

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt furnizate in raportul privind reinnoirea aprobarii.
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