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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/102
z 21. janudra 2025,

ktorym sa v stlade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 schvaluje G¢innd
litka Pythium oligandrum B301 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie 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 najma na jeho ¢lanok 13 ods. 2,

kedze:

(1)  Belgicku bola 15. marca 2021 podla ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 dorucend Ziadost od spolo¢nosti
Biovitis S.A. o schvilenie uc¢innej latky Pythium oligandrum B301.

(2)  Belgicko ako spravodajsky clensky $tat 9. aprila 2021 informovalo Ziadatela, ostatné clenské Stity, Komisiu
a Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) o prijatelnosti Ziadosti v silade s ¢linkom 9 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(3)  Spravodajsky clensky stdt predlozil 13. jina 2022 Komisii ndvrh hodnotiacej sprévy, v ktorej posidil, ¢i mozno
ocakévat, ze dand G¢innd latka spliia kritérid schvalenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, a jeho
képiu zaslal Gradu.

(4)  Urad zaslal navth hodnotiacej spravy, ktory dostal od spravodajského clenského §titu, Ziadatelovi a ostatnym
¢lenskym 3tdtom. V silade s ¢lankom 12 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 poziadal Ziadatela, aby ¢lenskym
$tdtom, Komisii a tradu poskytol dopliujiice informdcie. Spravodajsky c¢lensky $tat predlozil 19. jina 2023 tdradu
hodnotenie dopliujicich informécii vo forme aktualizovaného navrhu hodnotiacej sprévy.

(5)  Urad predlozﬂ 18. jula 2024 ziadatelovi, ¢lenskym $tdtom a Komisii svoj zdver (}) o tom, ¢ mozno ocakdvat, Ze
Gcinn latka Pythium oligandrum B301 splfia kritérid schvalenia stanovené v cldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.
Urad svoj zéver spristupnil verejnosti.

(6)  Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 2. oktébra 2024 reviznu spravu
tykajacu sa latky Pythium oligandrum B301 a 4. decembra 2024 navrh nariadenia tykajci sa tejto latky.

(7)  Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil pripomienky k zdverom tradu a v siilade s ¢ldinkom 13 ods. 1 nariadenia
(ES) € 1107/2009 aj k spréve o preskdmani. Ziadatel predlozil svoje pripomienky, ktoré sa dokladne preskiimali.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2009/1107 oj.

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pythium oligandrum B301 (Zéver z partnerského
preskiimania t¢innej ldtky Pythium oligandrum B301 z hladiska posidenia rizika pesticidov), vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;
22:e8975, https:/|doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8975.
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S ohladom na jedno alebo viaceré reprezentativne pouzitia aspofi jedného pripravku na ochranu rastlin s obsahom
latky Pythium oligandrum B301, a najmd na pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave,
sa zistilo, Ze kritérid schvalenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené.

Preto je vhodné latku Pythium oligandrum B301 schvalit.

V stilade s ¢ldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢ldnkom 6 a s ohladom na sticasné
vedecké a technické poznatky je potrebné zahrnif uréité podmienky, aby sa zabezpecilo dodrzanie limitnych
hodnét prislusnej mikrobiologickej kontamindcie a ochrana operdtorov a pracovnikov, pri¢om sa berie do tivahy, Ze
mikroorganizmy sa ako také povaZzujii za potencidlne senzibilizatory.

V silade s ¢linkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
¢. 540/2011 (*) malo zodpovedajticim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Schvilenie d¢innej litky

Ucinnd latka Pythium oligandrum B301 $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Zmeny vykonéivacieho nariadenia (EU) & 540/2011

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

Cldnok 3

Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 21. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych Gcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/0j).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/102/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/oj

lo/zo1/szog/idwr Sax/ia/noedomaerep//:dny 19

PRILOHA I
Bezny nazov, identifikacné Nazov [UPAC Cistota (') Dat,um' Koniec Platposti Osobitné ustanovenia
Cisla schvalenia schvilenia
Pythium oligandrum neuvadzasa | Ziadne 11. februar | 10. februdr Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 29 ods. 6 nariadenia (ES)
B301 relevantné 2025 2035 ¢.1107/2009, sa zohladiuja zdvery z reviznej spravy o ldtke Pythium oligandrum B301,
necistoty a najmd jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat osobitnd pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, priCom musia zohladni skuto¢nost, ze
mikroorganizmy sa ako také povazujii za potencidlne senzibilizdtory, a musia
zabezpe(it, aby podmienky pouZivania zahffiali pouzitie vhodnych osobnych
ochrannych prostriedkov,

— zdruke vyrobcu za prisne dodrziavanie environmentilnych podmienok a analyzy
kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit splnenie limitnych
hodnot mikrobiologickej kontamindcie uvedenych v tematickom dokumente OECD
o limitnych hodnotdch mikrobidlnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych
pripravkov proti $kodcom, €. 65 ().

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

()  Dalsie podrobnosti o totoZnosti a $pecifikacii icinnej latky st uvedené v reviznej sprave.
()  Organizécia pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products (Tematicky dokument OECD o limitnych hodnotéch
mikrobidlnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov proti skodcom), séria o pesticidoch a biocidoch, ¢. 65, OECD Publishing, PariZ, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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V Casti B prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa dopliia této polozka:

PRILOHA II

2174

Pythium oligandrum
B301

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

11. februar
2025

10. februar
2035

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odvoldva ¢ldnok 29 ods. 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa zohladiiujt zdvery z reviznej spravy o latke
Pythium oligandrum B301, a najmd jej dodatky I a IL.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $taty venovat osobitnii
pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pri¢om musia zohladnit skuto¢nost,
Ze mikroorganizmy sa ako také povazujii za potencidlne senzibilizatory,
a musia zabezpecit, aby podmienky pouZivania zahiiali pouZitie
vhodnych osobnych ochrannych prostriedkov,

— zdruke vyrobcu za prisne dodrZiavanie environmentalnych podmienok
a analyzy kontroly kvality pocas vyrobného procesu s cielom zabezpecit
splnenie limitnych hodnot mikrobiologickej kontamindcie uvedenych
v tematickom dokumente OECD o limitnych hodnotich mikrobidlnych
kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov proti skodcom,

& 65 ().

V podmienkach pouzivania sa v ndlezitych pripadoch musia uviest opatrenia
na zmiernenie rizika.

(") Organizdcia pre hospoddrsku spolupricu a rozvoj (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products (Tematicky dokument OECD o limitnych hodnotich
mikrobidlnych kontaminantov v pripade mikrobidlnych pripravkov proti $kodcom), séria o pesticidoch a biocidoch, ¢. 65, OECD Publishing, Pariz, https://doi.org/10.1787/9789264221642-en.
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