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NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢C. 378/2013
z 24. aprila 2013,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd ldtka Paecilomyces fumosoroseus kmeii FE
9901 a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢ 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov na
ochranu rastlin na trth a o zrueni smernic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 13 ods. 2 a ¢ldnok
78 ods. 2,

kedze:

(1)  V stlade s ¢ldnkom 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 sa md smernica Rady 91/414/EHS (%)
uplatiovat, pokial ide o postup a podmienky
schvalovania G¢innych ldtok, v savislosti s ktorymi sa
pred 14. jinom 2011 prijalo rozhodnutie v siilade
s ¢lankom 6 ods. 3 uvedenej smernice. V pripade latky
Paecilomyces fumosoroseus kmen FE 9901 st podmienky
uvedené v ¢lanku 80 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES)
¢ 1107/2009  splnené  rozhodnutim  Komisie
2008/565/ES (%).

(2)  V stlade s ¢linkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Belgicko 4. februdra 2004 Zziadost od spolo¢nosti
FuturEco S.L. o zaradenie ac¢innej latky Paecilomyces fumo-
soroseus kmen FE 9901 do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Rozhodnutim 2008/565/ES sa potvrdilo,
ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, ze v zdsade
splita poziadavky tykajice sa tdajov a informdcii, ktoré
st stanovené v prilohdch II a III k smernici 91/414/EHS.

(3)  Vplyv tejto Gcinnej ldtky na [Tudské zdravie, zdravie
zvierat a na Zivotné prostredie bol vyhodnoteny v stilade
s ustanoveniami clanku 6 ods. 2 a 4 smernice

() U.v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1.
(3 U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
() U.v. EU L 181, 10.7.2008, s. 49.

91/414[EHS, pokial ide o pouzitia navrhované Zziada-
telom. Uréeny spravodajsky clensky stat predlozil
29. marca 2007 ndvrh hodnotiacej spravy.

(4)  Névrh hodnotiacej spravy bol preskimany clenskymi
§taitmi a Eurdpskym tradom pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,trad). Dita 20. augusta 2012 predlozil drad
Komisii svoj zdver z preskiimania G¢innej ldtky Paecilo-
myces fumosoroseus kmeil FE 9901 z hladiska hodnotenia
rizika pesticidov (4). Clenské $téty a Komisia preskiimali
ndvrh hodnotiacej spravy a zdver dradu v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a ndvrh
hodnotiacej spravy dokonili 15. marca 2013 vo forme
reviznej spravy Komisie o ldtke Paecilomyces fumosoroseus
kmen FE 9901.

(5)  Z roznych preskimani vyplynulo, Ze od pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom latky Paecilomyces fumosoroseus
krr}eﬁ FE 9901 mozZno ocakdvat, Ze vo vseobecnosti
spliiaji poziadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism.
a) a b) a clanku 5 ods. 3 smernice 91/414/EHS, najmi
vzhladom na sposoby pouzitia, ktoré boli preskiimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Preto je
vhodné ldtku Paecilomyces fumosoroseus kmeri FE 9901
schvilit.

(6)  Schvaleniu by malo predchddzat primerané obdobie,
pocas ktorého by sa ¢lenskym §titom a zdcastnenym
strandm umoznilo pripravit sa na splnenie novych pozia-
daviek vyplyvajticich zo schvilenia.

(7)  Bez toho, aby boli v dosledku schvélenia dotknuté povin-
nosti stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1107/2009, by vsak
malo vzhladom na S$pecificki situdciu sposobent
prechodom od smernice 91/414/EHS k nariadeniu (ES)
¢. 1107/2009 platit nasledujice: ¢lenskym 3titom by sa
po schvéleni malo poskytnit Sestmesacné obdobie, pocas

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(9):2869. K dispozicii online:

www.efsa.curopa.cu.


http://www.efsa.europa.eu

L 113/6

Uradny vestnik Eurépskej tinie

25.4.2013

ktorého preskimaji povolenia pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom latky Paecilomyces fumosoroseus kmen
FE 9901. Clenské stity by podla potreby mali povolenia
zmenit, nahradit alebo odobrat. Odchylne od uvedeného
obdobia by sa malo poskytniit dlhsie obdobie na pred-
lozenie a vyhodnotenie aktualizovanej tplnej dokumen-
ticie podla prilohy III, ako sa stanovuje v smernici
91/414[EHS, v suvislosti s kazdym pripravkom na
ochranu rastlin a s kazdym predpokladanym pouzitim
v stlade s jednotnymi zdsadami.

(8)  Zo skusenosti so zaradovanim tcinnych litok hodnote-
nych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92
z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld na realiziciu prvého stupna pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414[EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin (!), do prilohy I k smernici 91/414/EHS
vyplyva, Ze pri vyklade povinnosti drzitelov existujicich
povoleni mozu vzniknat tazkosti, pokial ide o pristup
k ddajom. S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto
zda, Ze je potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov,
najmid povinnost overit, ¢i drzitel povolenia preukdze
prlstup k dokumentacii, ktord splia poziadavky stano-
vené v prilohe II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim
sa viak nestanovuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské
Stdty ani pre drzitelov povoleni v porovnani so smerni-
cami, ktoré sa doteraz prijali a ktorymi sa meni priloha
I k uvedenej smernici, alebo s nariadeniami, ktorymi sa
schvaluji G¢inné latky.

(9) V silade s cldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 by sa priloha k Vykonavac1emu nariadeniu

Komlsle (EU) ¢ 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa
vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)

& 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych Gcin-

nych latok (3, mala zodpovedajicim sposobom zmenit.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej latky

Ucinnd latka Paecilomyces fumosoroseus kmeii FE 9901 $pecifiko-
vand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v tejto
prilohe.

Cldnok 2
Prehodnotenie pripravkov na ochranu rastlin

1. Clenské staty v stlade s nariadenim (ES) & 1107/2009 do
31. marca 2014 v pripade potreby zmenia alebo odoberi

O] U . ES L 366, 15.12.1992, s. 10.
() U.v.EU L 153, 11.6.2011, s. 1.

platné povolenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom
latky Paecilomyces fumosoroseus kmen FE 9901 ako tcinnej latky.

Do tohto ditumu overia najmi to, &i s splnené podmienky
stanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu, s vynimkou
podmienok stanovenych v stlpci o osobitn)’fch ustanoveniach
uvedenej prilohy, a ¢i drzitel povolenia md dokumentéciu,
ktord splha p021adavky prilohy I k smernici 91/414/EHS,
alebo k nej md pristup v stlade s podmienkami ¢ldnku 13
ods. 1 az 4 uvedenej smernice a v ¢ldnku 62 nariadenia (ES)
¢. 1107/20009.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $tity opdtovne prehodnotia
kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom latky
Paecilomyces fumosoroseus kmen FE 9901 ako jedinej ucinnej
latky alebo jednej z viacerych acinnych latok, z ktorych boli
vietky najneskor do 30. septembra 2013 uvedené v prilohe
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢ 5402011, v sdlade
s jednotnymi zdsadami, na ktoré sa odkazuje v clanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a to na zdklade dokumen-
tacie, ktord splha poziadavky prilohy IIl k smernici 91/414/EHS
a s prihliadnutim na stlpec o osobitnych ustanoveniach prilohy
I k tomuto nariadeniu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i
pripravok splita podmienky stanovené v ¢lanku 29 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009.

Po tomto urceni ¢lenské $tdty:

a) v pripade pripravku s obsahom létky Paecilomyces fumosoro-
seus kment FE 9901 ako jedinej tcinnej latky v pripade
potreby zmenia alebo odoberti povoleme najneskor do
31. marca 2015, alebo

b) v pripade pripravku s obsahom latky Paecilomyces fumosoro-
seus kmeni FE 9901 ako jednej z viacerych acinnych ldtok
v pripade potreby zmenia alebo odobertd povolenie do
31. marca 2015 alebo do ditumu urceného na takito
zmenu alebo odobratie v prislusnom akte alebo aktoch,
ktorymi sa prislusnd litka alebo litky doplhajii do prilohy
I k smernici 91/414/EHS alebo ktorymi sa tdto prislusnd
latka alebo latky schvalujt, podla toho, ¢o nastane neskor.

Cldnok 3
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 sa menf
v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 4
Nadobudnutie 4¢innosti a ditum uplatiiovania

Toto nariadenie nadobtda G&innost dvadsiatym diiom nasledu-
jucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. oktobra 2013.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 24. aprila 2013
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA 1

Vseobecny ndzov,
identifika¢né cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvilenia

Osobitné ustanovenia

Paecilomyces fumosoroseus
kmen FE 9901

C. zbierky: Zbierka
entomopatogénnych
fungalnych kultir (USDA-
ARS collection of
Entopopathogenic Fungal
Cultures), Laborat6rium
na vyskum rastlin, pody
a vyzivy v US.A. (U.S.
Plant Soil and Nutrition
laboratory), New York. C.
pristdpenia: ARSEF 4490

Neuvddza sa

Minimalne 1,0 x 10° jedno-
tiek tvoriacich kol6niu/g

Maximélne 3,0 x 10° jedno-
tiek tvoriacich koloniu/g

1. oktdbra 2013

30. septembra 2023

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 naria-
denia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiiujii zdvery z reviznej spravy o ldtke Paecilo-
myces fumosoroseus kmen FE 9901 dokoncenej 15. marca 2013 Stilym vyborom
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitnii pozornost ochrane
operatorov a pracovnikov, pricom berd do tvahy, Ze ldtku Paecilomyces fumosoroseus
kmen FE 9901 treba povazovat za potencidlny senzibilizdtor.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzajii opatrenia na zniZenie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii Gcinnej ldtky st uvedené v reviznej sprave.

V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢ 540/2011 sa doplia tito polozka:

PRILOHA II

Vseobecny ndzov,

Koniec platnosti

Cislo identifikacné &isla Nézov IUPAC Cistota (*) Détum schvélenia schvélenia Osobitné ustanovenia

»39 Paecilomyces fumosoroseus Neuvddza sa Miniméalne 1,0 x 10° jedno- | 1. oktébra 2013 30. septembra 2023 | Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢clanku 29
kmen FE 9901 tiek tvoriacich koléniu/g ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladfuji zdvery z reviznej
A L 9 . spravy o ldtke Paecilomyces fumosoroseus kmen FE 9901 dokoncenej
c. ‘Zblerky: I\./Iaxlmalpe ) 3,0 ,19 jedno- 15. marca 2013 Stalym vyborom pre potravinovy retazec a zdravie
Zbierka ) tiek tvoriacich kol6niu/g zvierat a najmi jej dodatky I a IL
entomopatogénnych

fungélnych kultir (USDA-
ARS collection of
Entopopathogenic Fungal
Cultures), Laborat6érium na
vyskum rastlin, pody

a vyzivy v US.A. (US.
Plant Soil and Nutrition
laboratory). New York. C.
pristpenia: ARSEF 4490

Pri tomto celkovom hodnoteni venuji ¢lenské $tity osobitnii pozor-
nost ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berd do tivahy, ze
latku Paecilomyces fumosoroseus kmeft FE 9901 treba povazovat za
potencidlny senzibilizdtor.

V podmienkach pouzivania sa podla potreby uvddzaji opatrenia na
zniZenie rizika.”

(*) Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G¢innej ldtky si uvedené v reviznej sprave.
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