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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/306
ze dne 26. Gnora 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni
pfipravkil na ochranu rostlin na trh obnovuje schvileni G¢inné litky Isaria fumosorosea kmen
Apopka 97 a méni piiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 20 odst. 1 uvedeného
nafizenti,

vzhledem k témto davodim:

(1)

(®)

Platnost schvileni G¢inné latky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97, difve nazyvané ,Paecilomyces fumosoroseus
Apopka kmen 97, PFR 97 nebo CG 170, ATCC20874" stanoveného v casti A pfilohy provddéctho nafizeni
Komise (EU) €. 540/2011 (%) skonéi dnem 31. prosince 2015.

V souladu s ¢lankem 4 nafizeni Komise (EU) ¢. 1141/2010 (°) byla ve lhaté stanovené v uvedeném clanku
pfedloZena Ziddost o obnoveni zafazeni latky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 do piilohy I smérnice Rady
91/414[EHS (*).

Zadatel predlozil dopliujici dokumentaci pozadovanou v souladu s clinkem 9 nafizeni (EU) ¢ 1141/2010.
Zadost byla ¢lenskym stitem zpravodajem shleddna tplnou.

Clensky stat zpravodaj pfipravil po konzultaci s ¢lenskym stitem spoluzpravodajem hodnotici zprévu o obnovenf
a predlozil ji dne 3. ¢ervna 2013 Evropskému tfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ifad“) a Komisi.

Utad piedal hodnotici zprdvu o obnoveni zadateli a ¢lenskym stdtiim, aby uvedli své piipominky, a obdrzené
pfipominky zaslal Komisi. Utad rovnéZz zpfistupnil souhrn dopliiujici dokumentace vefejnosti.

() Ut.vést.L 309, 24.11.2009, s. 1.

() Provadéci natizeni 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 ti¢innych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).

() Natizenf Komise (EU) ¢. 1141/2010 ze dne 7. prosince 2010, kterym se stanovi postup pro obnoveni zafazeni druhé skupiny G¢innych
latek do piilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a kterym se vytvaii seznam téchto latek (Ur. vést. L 322, 8.12.2010, s. 10).

(*) Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvaddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1).
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(11)

(12)

Dne 28. dubna 2014 (') ozndmil Gfad Komisi své zdvéry ohledné pfedpokladu, zda Isaria fumosorosea kmen
Apopka 97 muze splnit kritéria pro schvédleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Komise
predlozila ndvrh zprévy o prezkoumdni latky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 Stdlému vyboru pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva dne 12. prosince 2014.

Bylo zjisténo, Ze v ptipadé jednoho &i vice reprezentativnich pouziti alespori jednoho piipravku na ochranu
rostlin jsou kritéria pro schvileni stanovend v ¢lanku 4 splnéna. Uvedend kritéria pro schvdleni se tudiz poklddaji
za splnénd.

Komise ddle dospéla ke zjisténi, ze Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 je ucinnou litkou pfedstavujici nizké
riziko ve smyslu ¢lanku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 neni latkou
vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5 prilohy II nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Isaria fumosorosea
kmen Apopka 97 je mikroorganismus, u néhoz se na zakladé hodnoceni ¢lenského stitu zpravodaje a Gfadu
s ohledem na zamyslend pouziti pfedpokldda nizké riziko pro lidi, zvifata a Zivotni prostiedi. V prvé fadé nebyly
zjistény zddné mykotoxiny a litky produkované danym kmenem jsou jasné identifikoviny a nejsou toxikologicky
vyznamné. Riziko pro obsluhu, pracovniky, spotiebitele a Zivotni prostfedi se proto povazuje za nizké. Za druhé
mé dany kmen nizkou Zivotaschopnost ve vodnim prostfedi a neni ptibuzny Zddnym zndmym patogentim ryb ¢i
dafnii. Riziko pro necilové vodni organismy se proto povazuje za nizké. A konecné vzhledem k zamyslenym
pouzitim nedochdzi k uvoliiovani koncentrovanych mnozstvi mikroorganismt do odpadnich vod, coZ naznacuje
nizké riziko pro biologické metody ¢isténi odpadnich vod.

Je tudiZ na misté obnovit schvélen{ latky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 a zafadit ji do piilohy provddéciho
nafizeni (EU) ¢. 540/2011 jako G¢innou latku pfedstavujici nizké riziko.

V souladu s ¢l. 22 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 se latky pfedstavujici nizké riziko uvadgji samostatné
v nafizeni podle ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Je tudiz vhodné, aby se do piilohy provddéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 doplnila ¢ast D. Uvedené nafizeni by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem
zménéno.

Toto nafizeni by se mélo pouzit od prvniho dne po skonéeni platnosti schvileni G¢inné latky Isaria fumosorosea
kmen Apopka 97.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Obnoveni schvileni i¢inné litky

Schvileni ac¢inné litky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97, specifikované v priloze I, se obnovuje za podminek
stanovenych v uvedené piiloze.

1.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

V ¢ldnku 1 provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Ucinné litky schvilené podle nafizenf (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v &dsti B pidlohy tohoto naifzeni. Zdkladni ldtky
schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v ¢asti C ptilohy tohoto nafizeni. U¢inné latky predstavujici
nizké riziko schvélené podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou uvedeny v ¢dsti D pilohy tohoto nafizeni.

2.

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

(") EFSA Journal (2014);12(5):3679.K dispozici na internetové strance: www.efsa.europa.eu.


http://www.efsa.europa.eu
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Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2016.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 26. tinora 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I

Obecny ndzev,identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti schvi-
leni

Zvlastni ustanoveni

Isaria  fumosorosea  kmen
Apopka 97
Registrovano v Americké

sbirce typovych kultur (ATCC)
pod ndzvem Paecilomyces fumo-
soroseus Apopka ATCC 20874

NepoutZzije se

Minimalni koncentrace:

1,0 x 108 CFU/ml

Maximélni koncentrace:

2,5 x 10° CFUJml

1. ledna 2016

31. prosince 2030

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafi-
zeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zévéry zpravy
o pfezkoumdni latky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97,
a zejména dodatky 1 a II uvedené zprivy, dokoncené
Stalym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva
dne 12. prosince 2014.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost ochrané obsluhy a pracovnikt a brét pii-
tom v Gvahu, Ze ldtku Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 je
tieba povazovat za mozny senzibildtor.

Vyrobce zajisti v priubéhu vyrobniho procesu striktni udrzo-
vani environmentdlnich podminek a analyzu kontroly

kvality.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o piezkoumadni.
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Priloha provddéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni takto:

1) V &asti A se rusi polozka pro Isaria fumosorosea kmen Apopka 97.

2) Dopliiuje se nova &ast D, kterd znf:

PRILOHA Il

LCASTD

Uc¢inné litky pfedstavujici nizké riziko

Obecnd ustanoveni pouzitelnd pro vSechny latky uvedené v této ¢dsti: Komise trvale zpFistupni vSechny zpravy o pfezkoumadni (s vyjimkou divérnych informaci ve smyslu ¢lanku 63
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009) viem zGcastnénym strandm nebo jim je poskytne k nahlédnuti na zvldstni Zadost.

Obecny ndzev,identifikacni ¢isla | Ndzev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvélen{

Konec platnosti schva-
leni

Zvlastni ustanoveni

1 |Isaria  fumosorosea  kmen | NepouZije se
Apopka 97

Registrovino v Americké
sbirce  typovych  kultur
(ATCC) pod ndzvem Paecilo-
myces fumosoroseus Apopka
ATCC 20874

Minimalni koncentrace:

1,0 x 108 CFU/ml

Maximélni koncentrace:

2,5 x 10° CFUJml

1. ledna 2016

31. prosince 2030

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
naffzeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zd-
véry zpravy o pfezkoumdni ldtky Isaria fumosorosea
kmen Apopka 97, a zejména dodatky I a II uvedené
zpravy, dokoncené Stalym vyborem pro rostliny, zvi-
fata, potraviny a krmiva dne 12. prosince 2014.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity
vénovat zvlastni pozornost ochrané obsluhy a pra-
covnikdl a brét pfitom v dvahu, Ze latku Isaria fumo-
sorosea kmen Apopka 97 je tfeba povazovat za mo-
Zny senzibilator.

Vyrobce zajistt v priabéhu vyrobniho procesu
striktni udrzovdni environmentdlnich podminek
a analyzu kontroly kvality.

() Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ticinné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.”

c1oTTlc

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

/96 T



	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2015/306 ze dne 26. února 2015, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh obnovuje schválení účinné látky Isaria fumosorosea kmen Apopka 97 a mění příloha prováděcího nařízení Komise (EU) č. 540/2011 (Text s významem pro EHP) 

