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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/4
zo 4. janudra 2022,
ktorym sa v silade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schval'uje 4¢innd litka Purpureocillium ltlacmum kmer PL11 ako
litka s nizkym rizikom a ktorym sa meni vykonavacie nariadenie (EU) & 5402011
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 13 ods. 2 v spojeni
s ¢lankom 22 ods. 1,

kedZe:

(1)

Spolo¢nost LAM International Corp predlozila 16. decembra 2014 Spojenému kralovstvu v stlade s ¢lankom 7
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 Ziadost o schvalenie a¢innej latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11.

V stlade s ¢lankom 9 ods. 3 uvedeného nariadenia informovalo Spojené kralovstvo ako spravodajsky ¢lensky stdt
17. marca 2015 ziadatela, ostatné ¢lenské $tity, Komisiu a Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad®)
o prijatelnosti Ziadosti.

Spojené kralovstvo ako spravodajsky clensky stit predlozilo 27. marca 2019 Komisii ndvrh hodnotiacej spravy,
ktorého képiu zaslal dradu, v ktorej sa hodnoti, ¢i mozno ocakdvat, Ze uvedend wcinna latka splna kritérid
schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Z dévodu Vystupenla Spojeného kralovstva z Unie
nahradilo Ddnsko Spojené krélovstvo ako spravodajsky ¢lensky $tét 1. janudra 2020.

Urad postupoval v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 V stlade s ¢lankom 12 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby clenskym statom Komisii a tradu poskytol dopliujice
informdcie. Dita 27. novembra 2020 bolo tGradu predlozené hodnotenie dopliujticich informdcii vykonané
spravodajskym ¢lenskym $titom vo forme aktualizovaného névrhu hodnotiacej spravy.

Urad 20. decembra 2020 ozndmil Ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii svoj zéver () o tom, & mozno ocakdvat,
Ze (¢innd ldtka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 bude splnat kritérid schvalenia stanovené v clanku 4 nariadenia
(ES) €. 1107/2009. Urad svoje zdvery spristupnil verejnosti.

Komisia predlozila 23. marca 2021 reviznu spravu a 5. jila 2021 ndvrh nariadenia tykajiice sa latky Purpureocillium
lilacinum kmeni PL11 Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

Komisia vyzvala ziadatela, aby predlozﬂ svoje. pripomienky k zdveru dradu a v stlade s ¢lankom 13 ods. 1
nariadenia (ES) & 11072009 k reviznej sprave. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskimali.

V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom danej Gcinnej latky sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvalenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1107/2009 st splnené.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(1):6393, 17 s, d0i:10.2903j.efsa.2021.6393.
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(9)  Komisia sa dalej domnieva, Ze Purpureocillium lilacinum kmeri PL11 je podla ¢lanku 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
Gcinnd litka s nizkym rizikom, kedZe splia podmienky stanovené v bode 5.2 prilohy II k nariadeniu (ES)
¢.1107/2009.

(10)  Preto je vhodné schvalit Purpureocillium lilacinum kmeni PL11 ako ldtku s nizkym rizikom.

(11) V sdlade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit urcité podmienky.

(12) V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 by sa vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 5402011 (}) malo zodpovedajicim spésobom zmenit.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie d¢innej latky

Ucinnd létka Purpureocillium lilacinum kmei PL11 sa schvaluje v stilade s prilohou 1.

Cldnok 2
Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stilade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Clanok 3
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 4. janudra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych ldtok (U.v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny nazov,
identifikac¢né &isla

Nézov IUPAC

Cistota (!)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvélenia

Osobitné ustanovenia

Purpureocillium
lilacinum kmen
PL11

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

25. janudra 2022

24. janudra 2037

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviznej spravy
o latke Purpureocillium lilacinum kmeni PL11, a najmad dodatky I a Il k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitni

pozornost:

a) prisnemu dodrziavaniu environmentdlnych podmienok a analyze
kontroly kvality pocas vyrobného procesu, ktoré musi zaistit vyrobca,
s cielom zabezpecit dodrzanie limitov mikrobiologickej kontamindcie
uvedenych v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (3);

b) ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do ivahy skuto¢nost, ze
mikroorganizmy sa ako také povazujii za potencidlne senzibilizdtory,
a zabezpedia, aby sa medzi podmienky pouZivania zahrnuli vhodné
osobné ochranné prostriedky.

V podmienkach pouZivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na
zmiernenie rizika.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.
() https:/[ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

PRILOHA II

V ¢asti D prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa doplia tito polozka:

.34 Purpureocillium
lilacinum kmen PL11

neuvadza sa

Ziadne relevantné
necistoty

25. janudra 2022

24, janudra 2037

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnif zdvery reviznej spravy o litke Purpureocillium
lilacinum kmen PL11, a najmd dodatky I a Il k ne;j.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty

venovat osobitnii pozornost:

a) prisnemu dodrziavaniu environmentalnych podmie-
nok a analyze kontroly kvality pocas vyrobného pro-
cesu, ktoré musi zaistit vyrobca, s cielom zabezpecit
dodrzanie limitov mikrobiologickej kontamindcie
uvedenych v pracovnom dokumente SANCO/
121162012 (*);

b) ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do
tivahy skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa ako také po-
vazuju za potencidlne senzibilizdtory, a zabezpedia,
aby sa medzi podmienky pouzivania zahrnuli vhodné
osobné ochranné prostriedky.

V podmienkach pouzZivania sa musia podla potreby

uviest opatrenia na zmiernenie rizika.

(*) 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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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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