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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/383
z0 4. marca 2022,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie d¢innej litky s nizkym rizikom

Metarhizium brunneum kmeti Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var. amsopltae kmeiti BIPESCO
5/F52) a ktorym sa meni priloha k vykonévaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 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 20 ods. 1 v spojeni
s jeho ¢lankom 22 ods. 1

kedze

(1) Smernicou Komisie 2008/113/ES () sa litka Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kmen BIPESCO 5/F52) zaradila ako i¢innd ldtka do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(2) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
& 1107/2009 a uvadzajti sa v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 ().

(3)  Platnost schvdlenia G¢innej litky Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (predtym Metarhizium amsoplme var. anisopliae
kmefi BIPESCO 5(F52), ako sa stanovuje v Casti A prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011, uplynie
30. aprila 2022.

(4)  Vstlade s clinkom 1 vykonédvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 (°) bola v lehote stanovenej v uvedenom
¢lanku predlozend Ziadost o obnovenie schvalenia G¢innej latky Metarhizium brunneum kmen BIPESCO 5/F52.

() U.v.EUL 309,24.11.2009, s. 1.

() Smernica Komisie 2008/ 113/ES z 8. decembra 2008, ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit niektoré
mikroorganizmy ako ¢inné litky (U. v. EU L 330, 9.12.2008, s. 6).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvddzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, 5. 1).

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mdja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 11072009, pokial ide o zoznam schvélenych G¢innych litok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, 5. 1).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovuji ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia Gi¢innych ldtok podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U. v. EU L 252, 19.9.2012, s. 26).
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(5)  Ziadatelia predlozili dopliujiicu dokumentaciu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky clensky §tat skonstatoval, Ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky stat vypracoval v spolupraci so spoluspravodajskym ¢lenskym $titom ndvrh hodnotiacej
spravy o obnoveni schvdlenia a 3. jina 2019 ho predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
yurad®) a Komisii.

(7)  Urad spristupnil dopliujiicu sithrnnt dokumentéciu verejnosti. Zaroveri zaslal navrh hOantlaCC] spravy o obnoveni
schvilenia ziadatelovi a ¢lenskym $titom na pripomienkovanie a zacal o fiom verejnii konzultaciu. Urad prijaté
pripomienky postiipil Komisii.

(8)  Dria 28. septembra 2020 ozndmil trad Komisii svoj zéver (°) o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze Gcinnd ldtka Metarhizium
brunneum kmei BIPESCO 5/F52 bude splfat kritérid schvélenia stanovené v clinku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
Komisia predlozila Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva 21. oktébra 2021 sprdvu o obnoveni
schvdlenia acinnej latky Metarhizium brunneum kmeni Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen
BIPESCO 5/F52) a 1. decembra 2021 ndvrh tohto nariadenia. Ziadatelia vo svojej ziadosti uviedli G¢innd latku
s ndzvom Metarhizium brunneum kmen BIPESCO 5/F52. Komisia navrhla zmenit ndzov ti¢innej latky na Metarhizium
brunneum kmen Ma 43. Urad skutocne potvrdil, Ze BIPESCO 5 a F52 st subkultirami kmefia Ma 43 a Ze tieto
subkultdry sii z hladiska biologickych a genetickych vlastnosti identické a neodliSujii sa od povodného kmena Ma 43.

(9)  Komisia vyzvala Ziadatelov, aby predlozili svoje pripomienky k zdveru tiradu a v stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 tretim
odsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 k sprave o obnoveni schvilenia. Ziadatelia predlozili svoje
pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

(10) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom t¢innej latky Metarhizium brunneum kmeit Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kmeni BIPESCO 5/F52) sti kritérid schvélenia uvedené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) €. 1107/2009 splnené.

(11) Komisia sa dalej domnieva, ze Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var. anisopliae
kmen BIPESCO 5/F52) je podla ¢linku 22 nariadenia (ES) ¢. 11072009 ti¢innou ldtkou s nizkym rizikom. Uvedend
ucinnd latka splia podmienky stanovené v bode 5.2.1 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009, pretoZe na Grovni
kmena nepreukdzala viacndsobnd rezistenciu voci antimikrobidlnym liekom pouZivanym v humdnnej alebo vo
veterindrnej medicine.

(12) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var.
anisopliae kmen BIPESCO 5/F52) ako t¢innej latky s nizkym rizikom.

(13) V stlade s ¢ldnkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky.

(14)  Vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(15) Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat odo diia nasledujiiceho po ddtume skoncenia platnosti schvdlenia latky
Metarhizium brunneum kmen Ma 43 (predtym Metarhizium anisopliae var anisopliae kmeri BIPESCO 5/F52).

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

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(10):6274. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ¢innej latky
Schvilenie t¢innej latky Metarhizium brunneum kmeni Ma 43 $pecifikovanej v prilohe I sa schvaluje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie i¢innosti a ddtum zacatia uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. médja 2022.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 4. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov, identifikacné

9 Nézov IUPAC
Cisla

Cistota ()

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Metarhizium brunneum kmen neuvddza sa
Ma 43

Ziadne relevantné
necistoty

1. méj 2022

30. aprila 2037

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa musia
zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvélenia Metarhizium
brunneum kmen Ma 43, a najmi dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat
osobitnii pozornost ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom
musia zohladnit skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa sami osebe
povazujii za potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby
sa medzi podmienky pouzivania zahrnuli vhodné osobné
ochranné prostriedky.

() Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gi¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni takto:

PRILOHA II

1. V Casti A sa vypusta zdpis 200 tykajici sa Metarhizium anisopliae var. anisopliae kmen BIPESCO 5[F52;

2. V casti D sa dopla tento zépis:

Cislo

Vseobecny nazov,
identifikacné ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota ()

Datum schvélenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

»36

Metarhizium brunneum
kmen Ma 43

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

1. méj 2022

30. aprila 2037

Pri vykonévani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
spravy o obnoveni schvilenia Metarhizium brunneum kmen Ma 43,
a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské staty venovat osobitnt
pozornost ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom musia
zohladnit skuto¢nost, Ze mikroorganizmy sa sami osebe povazuji
za potencidlne senzibilizdtory, a musia zabezpecit, aby sa medzi
podmienky pouZivania zahrnuli vhodné osobné ochranné
prostriedky.

() Dalsie podrobnosti o identite a Specifikdcii G:¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvalenia.
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