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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/151
z 30. janudra 2019,

ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie dcinnej litky Clonostachys rosea kmei

J1446 ako dc&innej litky s nizkym rizikom a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 22 ods. 1
v spojeni s jeho ¢ldnkom 20 ods. 1,

kedZe

(1)  Smernicou Komisie 2005/2[ES (}) bola ¢innd litka Clonostachys rosea kmeni J1446 zaradend pod starym
taxonomickym ndzvom Gliocladium catenulatum kmen J1446 do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(2) Uc1nne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazuji za schvdlené podla nariadenia (ES)
¢.1107/2009 a uvadzajd sa v asti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (%).

(3)  Platnost schvilenia tcinnej ldtky Clonostachys rosea kmen J1446, ako sa uvddza casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) & 540/2011, uplynie 31. jula 2019.

(4)  Ziadost o obnovenie schvalenia pre Clonostachys rosea kmeti J1446 predlozﬂa spolo¢nost Verdera Oy (dalej len
,Ziadatel*) v sidlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 844/2012 () v lehote stanovenej
v uvedenom ¢lanku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujiicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢linku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, Ze Ziadost je tiplnd.

(6)  Spravodajsky clensky 3tdt vypracoval hodnotiacu sprivu o obnoveni schvdlenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 6. jila 2016 ju predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpecnost potravin
(dalej len ,irad“) a Komisii.

(7)  Urad postupll hodnotiacu sprdvu o obnoveni schvélenia Ziadatelovi a ¢lenskym $tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky postdpil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujicu sithrnnt dokumentdciu verejnosti.

(8)  Diia 21. jina 2017 predloZil drad Komisii svoje zdvery (°) o tom, ¢i mozno ocakavat, Ze Clonostachys rosea kmei
J1446 bude spliat kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia 11. decembra
2017 predlozila ndvrh spravy o obnoveni Gcinnej litky Clonostachys rosea kmen J1446 Stilemu vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

(9)  Ziadatel mal moznost predlozit pripomienky k sprave o obnoveni.

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

(*) Smernica Komisie 2005/2/ES z 19. ]anuara 2005, ktorou sa menf a doplfia smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit Ampelomyces
quisqualis a Gliocladium catenulatum ako ti¢inné latky (U.v. EU L 20, 22.1.2005, 5. 15).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s. 1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540[2011 z 25. maja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych cinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovu]u ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EU L 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7):4517, 16 s K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom Clonostachys rosea kmen J1446 sa dospelo k zdveru, zZe kritérid schvdlenia uvedené v clanku 4
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné obnovit schvilenie tc¢innej litky Clonostachys rosea
kmen J1446.

(11) Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvélenia Clonostachys rosea kmen J1446 vychddza z obmedzeného poctu
reprezentativnych pouziti, ¢im sa v§ak neobmedzuji pouzitia, v pripade ktorych mozno pripravky na ochranu
rastlin s obsahom Clonostachys rosea kmen J1446 autorizovat. Preto je vhodné nezachovat obmedzenie tykajice sa
poutzitia len ako fungicidu.

(12) Komisia sa dalej domnieva, ze Clonostachys rosea kmen J1446 je podla ¢linku 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
ucinnou latkou s nizkym rizikom. Clonostachys rosea kmeni J1446 nie je problémovou latkou a splita podmienky
stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009.

(13) Preto je vhodné obnovit schvélenie latky Clonostachys rosea kmen J1446 ako latky s nizkym rizikom.

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

(15) V silade s clinkom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojen s jeho ¢lankom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2018/917 () sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia Clonostachys rosea
kmen J1446 do 31. jila 2019, aby sa postup obnovenia mohol dokoncit pred uplynutim obdobia platnosti
schvélenia uvedenej latky. KedZe vSak bolo rozhodnutie o obnoveni prijaté predo diiom tejto predlzenej platnosti
schvélenia, toto nariadenie by sa malo uplatriovat od 1. aprila 2019.

(17) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia i¢innej litky
Schvilenie u¢innej latky Clonostachys rosea kmen J1446, Specifikovanej v prilohe I, sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ddtum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtda téinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatiiuje sa od 1. aprila 2019.

() Vykonéyacie nariadenie Komisie (EU) 2018/917 z 27. jtna 2018, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predfzenie obdobi schvdlenia Gcinnych litok alfa-cypermetrin, beflubutamid, benalaxyl, bentiavalikarb, bifenazit, boskalid,
bromoxynil, kaptdn, karvon, chlérprofim, cyazofamid, desmedifim, dimetodt, dimetomorf, dikvdt, etefén, etoprofos, etoxazol,
famoxaddn, fenamidén, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfurén, formetandt, Gliocladium catenulatum kmen:
J1446, izoxaflutol, metalaxyl-M, metiokarb, metoxyfenozid, metribuzin, milbemektin, oxasulfurdn, Paecilomyces lilacinus kmen 251,
fénmedifsm, fosmet, pirimifos-metyl, propamokarb, protiokonazol, pymetrozin a S-metolachlér (U. v. EUL 163, 28.6.2018,s. 13).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 30. janudra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifi-
ka¢né ¢isla

Nézov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Koniec platnosti
schvalenia

Osobitné ustanovenia

Clonostachys rosea
kmen J1446

Prirastkové ¢islo

v zbierke kultar
Nemeckej zbierky
mikroorganizmov

a bunkovych kultar
(DSMZ): DSM 9212

neuplatiiuje sa

neuplatiiuje sa

Obsah gliotoxinu:
max. 50 pg/kg

v technickej kvalite
MCPA.

1. aprila 2019

31. marca 2034

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 na-
riadenia (ES) €. 1107/2009, sa musia zohladnit zavery reviznej spravy o Clono-
stachys rosea kmen J1446, a najmd dodatky I a Il k uvedenej sprave.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské stity venovat osobitni pozor-
nost:

— Specifikdcii komerc¢ne vyrdbaného technického materidlu v pripravkoch na
ochranu rastlin vratane Gplnej charakterizicie pripadnych metabolitov vy-
voldvajticich obavy,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom bert do dvahy to, ze mikroorga-
nizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizdtory, a zabezpecia, aby sa me-
dzi podmienky pouzivania zahrnuli vhodné osobné ochranné prostriedky,

— §tadidm alebo informdcidm z vedeckej literattiry, ktoré boli nedavno zverej-
nené v suvislosti s antimykotickou citlivostou Clonostachys rosea kmen
J1446.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne dodrZiavanie envi-
ronmentilnych podmienok a analyzy kontroly kvality s cielom zabezpecit
dodrzanie limitov mikrobidlnej kontamindcie uvedenych v pracovnom doku-
mente SANCO[12116/2012 ().

V podmienkach pouzivania sa musia podla potreby uviest opatrenia na zmier-
nenie rizika.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gicinnej latky st uvedené v reviznej spréve.
(3 https:[[ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

610CT'I¢

(s ]

own foxsdoang yruisaa Kupein)

67/LT 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:

PRILOHA Il

1. V Casti A sa vypusta zdpis 98 tykajici sa Gliocladium catenulatum kmen J1446;

2. vcastiD sa dopfﬁa tento zapis:

,15 | Clonostachys rosea
kmen J1446

Prirastkové ¢islo
v zbierke kultir
Nemeckej zbierky
mikroorganizmov
a bunkovych
kultir (DSMZ):
DSM 9212

neuplatiluje sa

neuplatiiuje sa

Obsah gliotoxinu:
max. 50 pg/kg

v technickej kvalite
MCPA.

1. aprila 2019

31. marca
2034

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery reviz-
nej spravy o Clonostachys rosea kmeri J1446, a najmd dodatky I a 1II
k uvedenej spréve.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské 3tity venovat osobitni
pozornost:

— S$pecifikdcii komer¢ne vyrabaného technického materidlu v priprav-
koch na ochranu rastlin vratane uplnej charakterizacie pripadnych
metabolitov vyvoldvajticich obavy,

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom berti do tvahy to, ze
mikroorganizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizdtory, a za-
bezpecia, aby sa medzi podmienky pouZivania zahrnuli vhodné
osobné ochranné prostriedky,

— stiudidm alebo informdcidm z vedeckej literatiry, ktoré boli ne-
davno zverejnené v suvislosti s antimykotickou citlivostou Clonosta-
chys rosea kmeni J1446.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpedit prisne dodrziava-
nie environmentdlnych podmienok a analyzy kontroly kvality s cielom
zabezpedit dodrzanie limitov mikrobidlnej kontamindcie uvedenych
v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012 (¥).

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

(*) https://ec.europa.euffood|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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