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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/216 AL COMISIEI
din 1 februarie 2023

de aprobare a substantei active cu risc mic Trichoderma atroviride AGR2, 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 Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei

(Text cu relevantd 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 13 alineatul (2) coroborat cu articolul 22 alineatul (1),

intrucat:

(1)  La 24 aprilie 2018, Franta a primit o cerere, in temeiul articolului 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009, din partea Agrolor, vizand aprobarea substantei active Trichoderma atroviride AGR2.

(2)  In conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din regulamentul respectiv, Franta, in calitate de stat membru raportor, a
notificat, la data de 5 iunie 2018, solicitantilor, celorlalte state membre, Comisiei i Autorititii Europene pentru
Siguranta Alimentard (,autoritatea”), admisibilitatea cererii.

(3)  La 23 junie 2020, dupi ce a evaluat dacd este de asteptat ca substanta activd in cauzd sd indeplineasca criteriile de
aprobare previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, statul membru raportor a transmis
Comisiei un proiect de raport de evaluare, o copie fiind trimisi la autoritate.

(4)  In temeiul articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, autoritatea a transmis proiectul de
raport de evaluare solicitantului si altor state membre.

(5)  In conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, ea a cerut solicitantului s
furnizeze informatii suplimentare statelor membre, Comisiei si autoritatii.

(6)  Evaluarea informatiilor suplimentare efectuatd de citre statul membru raportor a fost transmisa autoritatii sub forma
unui proiect de raport de evaluare actualizat.

(7)  La data de 20 ianuarie 2022, autoritatea a comunicat solicitantului, statelor membre si Comisiei concluzia sa (3 cu
privire la posibilitatea ca substanta activd Trichoderma atroviride AGR2 sd indeplineascd criteriile de aprobare
previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Autoritatea a pus concluzia sa la dispozitia publicului.

(8)  La 14 iulie 2022, Comisia a prezentat Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand
pentru animale un raport de reexaminare privind Trichoderma atroviride AGR2 si un proiect al prezentului
regulament.

(9)  Comisia a invitat solicitantul s isi prezinte observatiile cu privire la raportul de reexaminare. Solicitantul a transmis
observatiile sale, care au fost examinate temeinic.

() JOL 309, 24.11.2009, p. 1.

() EFSA (European Food Safety Authority), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Trichoderma
atroviride strain AGR2 (Concluzie a evaludrii inter pares a riscului utilizdrii ca pesticid a substantei active Trichoderma atroviride tulpina
AGR): EFSA Journal 2022;20(3):7199 DOL: 10.2903j.efsa.2022.7199. Document disponibil online: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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(10)  Cu privire la o utilizare reprezentativi a cel putin unui produs de protectie a plantelor care contine substanta activa,
care a fost examinatd si detaliatd in raportul de examinare, s-a stabilit cd sunt indeplinite criteriile de aprobare
previzute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

(11) Comisia considerd in plus ca Trichoderma atroviride tulpina AGR2 este o substantd activi cu risc mic, in conformitate
cu articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Trichoderma atroviride AGR2 nu este un microorganism care
genereazd ingrijorare si indeplineste conditiile stabilite la punctul 5.2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009.

(12)  Prin urmare, este adecvat sd se aprobe Trichoderma atroviride AGR2 ca substantd cu risc mic.

(13) In conformitate cu articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, coroborat cu articolul siu 6, si
tinand cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale, este necesar sd se includd anumite conditii.

(14) Prin urmare, in conformitate cu articolul 13 alineatul (4), coroborat cu articolul 22 alineatul (2), din Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei () si fie
modificat in consecinta.

(15) Mdasurile 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 substantei active

Substanta activd Trichoderma atroviride AGR2, cu specificatiile din anexa I, se aprobi sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Modificiri la Regulamentul 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

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 1 februarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

() 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).



ANEXA1

Denumire comund,
numere de identificare

Denumire
IUPAC

Puritate (')

Data aprobdrii

Expirarea aprobdrii

Dispozitii specifice

Trichoderma atroviride
AGR2

n.a.

Continutul nominal de Trichoderma
atroviride AGR2 in produsul tehnic si
in formulare este Minim: 5 x 10"
CFU/kg

Nominal: 1 x 10'? CFU/kg

Maxim: 1 x 10" CFU/kg Fard
impurititi relevante

22 februarie 2023

21 februarie 2038

In vederea implementrii principiilor uniforme astfel cum sunt
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 AGR2, in
special de apendicele sale I si II.

in cadrul acestei evaludri generale, statele membre acordd o

atentie deosebiti:

— specificatiilor materialului tehnic astfel cum este produs in
scop comercial si utilizat in produsele de protectie a plan-
telor, inclusiv caracterizarea completd a metabolitilor
secundari relevanti;

— protectiei operatorilor si lucritorilor, tindnd seama de fap-
tul cd microorganismele sunt considerate per se ca fiind
potentiali sensibilizante. Se poate recomanda utilizarea
EIP/EPR pentru a reduce expunerea cutanatd si prin
inhalare.

(") Detalii suplimentare privind identitatea si specificatiile substantei active sunt puse la dispozitie in raportul de examinare.
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In partea D din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 5402011, se adaugd urmdtoarea rubrici:

ANEXA 1T

Denumire comund, numere Denumire . . s . o . L .0
Nr. de identificare [UPAC Puritate (') Data aprobarii Expirarea aprobadrii Dispozitii specifice
,42 | Trichoderma atroviride n.a. Continutul nominal de 22 februarie 2023 21 februarie 2038 In vederea implementarii principiilor uniforme astfel

AGR2

Trichoderma atroviride AGR2 in
produsul tehnic si in
formulare este Minim: 5 x 10*!
CFUkg

Nominal: 1 x 10" CFU|kg
Maxim: 1 x 10" CFU/kg Fard
impuritati relevante

cum sunt 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 AGR2, in special de

apendicele sale I si IL.

In cadrul acestei evaludri generale, statele membre

acordd o atentie deosebitd:

— specificatiilor materialului tehnic astfel cum este
produs in scop comercial i utilizat in produsele
de protectie a plantelor, inclusiv caracterizarea
completd a metabolitilor secundari relevanti;

— protectiei operatorilor si lucritorilor, tinand
seama de faptul ¢ microorganismele sunt con-
siderate per se ca fiind potentiali sensibilizante.
Se poate recomanda utilizarea EIP/EPR pentru a
reduce expunerea cutanatd si prin inhalare.”

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