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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/102
ze dne 21. ledna 2025,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 11072009 schvaluje i¢innd
litka Pythium oligandrum B301 a méni provddéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 15. bfezna 2021 obdrZela Belgie od spolecnosti Biovitis S.A. zddost podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 o schvéleni t¢inné latky Pythium oligandrum B301.

(2) Dne 9. dubna 2021 ozndmila Belgie jakoZto zpravodajsky ¢lensky stdt v souladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 zadateli, ostatnim ¢lenskym stattim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (dale jen
,ufad®), ze Zadost je pFijatelnd.

(3)  Dne 13. Cervna 2022 piedlozil zpravodajsky ¢lensky stdt Komisi ndvrh zprdvy o posouzeni, v niZ posoudil, zda lze
ocekavat, Ze dotcend Ucinnd latka splni kritéria pro schvileni uvedend v ¢ldnku 4 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009,
a kopii této zpravy zaslal aradu.

(4)  Utad piedal ndvrh zprivy o posouzeni, ktery obdrzel od zpravodajského clenského stitu Zadateli a ostatnim
Clenskym stdtim. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 tfad pozddal, aby Zadatel predlozil
Clenskym stattim, Komisi a tifadu dodate¢né informace. Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského
¢lenského stitu bylo tfadu predlozeno v podobé aktualizovaného ndvrhu zprévy o posouzeni dne 19. ¢ervna 2023.

(5)  Dne 18. ervence 2024 sdélil tfad zadateli, ¢lenskym statim a Komisi svijj zavér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze
Gcinnd ldtka Pythium oligandrum B301 splnf kritéria pro schvalen stanovend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Utad svijj zavér zpFistupnil vefejnosti.

(6)  Komise pfedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva dne 2. ¥jna 2024 zprdvu o pfezkumu
a dne 4. prosince 2024 predlohu nafizeni tykajici se Pythium oligandrum B301.

(7)  Komise vyzvala Zadatele, aby predlozil své piipominky k zdvéru Gfadu a v souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizenf (ES)
¢.1107/2009 i ke zpravé o pFezkumu. Zadatel predlozil své pfipominky, které byly diikladné posouzeny.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1; ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.
(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pythium oligandrum B301 EFSA Journal 2024;
22:e8975, https:/|doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8975.
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(8) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouZiti alespoil jednoho ptipravku na ochranu rostlin obsahujictho
Pythium oligandrum B301, a zvlasté pak pouziti, jez byla zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé o pfezkumu,
bylo zjisténo, Ze kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

(9)  Proto je vhodné latku Pythium oligandrum B301 schvalit.

(10) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 ve spojeni s ¢linkem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné zahrnout urcité podminky s cilem zajistit splnéni meznich
hodnot relevantni mikrobiologické kontaminace a ochrany obsluhy a pracovniktl, pfi¢emz je tfeba vzit v Gvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné senzibilizatory.

(11) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno provadéci
nafizeni (EU) ¢. 540/2011 ().

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni ¢inné latky
Ucinnd latka Pythium oligandrum B301, specifikovand v p¥floze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2

Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Priloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s pfilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci naiizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢ 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych litek (Uf. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.curopa.cufeli/
reg_impl/2011/540/0j).
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PRILOHA I
Obecny ndzev, Nézev podle % Datum Konec platnosti o .
identifikacni ¢isla IUPAC Cistota () schvéleni schvéleni Zvlastni ustanoven
Pythium oligandrum Nepouzije se | Zadné 11. tnora 10.4nora2035 | Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt
B301 relevantn{ 2025 zohlednény zavéry zpravy o prezkumu Pythium oligandrum B301, a zejména dodatky I a II
necistoty uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat zvlastni pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brat v Gvahu, Ze mikroorganismy jako
takové jsou povazovany za mozné senzibilizdtory, a musi zajistit, aby jako podminka
pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni ochranné prostiedky,

— zdruce vyrobce za piisné dodrzovani podminek ochrany Zivotniho prostedi a analyzu
kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot
mikrobiologické kontaminace uvedenych v tematickém dokumentu OECD ¢. 65
o limitech mikrobidlnich kontaminujicich latek v mikrobidlnich p¥ipravcich na ochranu
proti skodlivym organismtm (%).

Podminky pouziti musi v pfipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika.

(")  Daldi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
() Organizace pro hospodatskou spolupréci a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, €. 65, OECD Publishing,
Pafiz, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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PRILOHA II

V &asti B piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

2174

Pythium oligandrum
B301

NepouZije se

74dné relevantni
necistoty

11. Gnora 2025 | 10. Gnora 2035

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o prezkumu Pythium
oligandrum B301, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni
pozornost:

— ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brit v dvahu, Zze
mikroorganismy jako takové jsou povazovany za mozné
senzibilizdtory, a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly zahrnuty
odpovidajici osobni ochranné prosttedky,

— zdruce vyrobce za piisné dodrzovani podminek ochrany Zivotniho
prostiedi a analyzu kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem
zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace
uvedenych v tematickém dokumentu OECD €. 65 o limitech
mikrobidlnich kontaminujicich latek v mikrobidlnich pfipravcich na
ochranu proti $kodlivym organismam (*).

Podminky pouziti musi v ptipadé potteby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni
rizika.

(")  Organizace pro hospodatskou spolupréci a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, €. 65, OECD Publishing,
Paiiz, https:[/doi.org/10.1787/9789264221642-en."
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