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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2021/134
z0 4. februdra 2021,
ktorym sa v sdlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie ﬁéinnej litky s nizkym rizikom
Akanthomyces muscarius kmeii Ve6 (predtym Lecanicillium muscarium kmefi Ve6) 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 Eurépskej dnie,

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 najmai na jeho ¢lanok 20 ods. 1 v spojeni
s jeho ¢lankom 22 ods. 1,

kedze

(1)  Predmetnd G¢innd latka je huba povodne nazyvand Verticillium lecanii. Z vedeckych dovodov bol tento nazov
ndsledne zmeneny na Lecanicillium muscarium kmen Ve6. Neddvno bolo znovu zmeneny na stcasny ndzov
Akanthomyces muscarius kmeni Ve6.

(2)  Smernicou Komisie 2008/113[ES () sa latka Lecanicillium muscarium (predtym Verticilium lecanii) kmeti: Ve6 zaradila
ako t¢innd latka do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

(3) Ucmne litky zaradené do prilohy I k smernici 91/414[EHS sa povazuji za schvilené podla nariadenia (ES)
¢ 1107/2009 a uvadzajti sa v zozname v &asti A prilohy k vykonévaciemu nariadeniu Komisie (EU) ¢. 540/2011 (¥).

(4)  Platnost schvalenia a¢innej latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (predtym Lecanicillium muscarium kmen Ve6), ako
sa stanovuje v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011, uplynie 30. aprila 2021.

(5)  V stlade s ¢lankom 1 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 8442012 () bola v lehote stanovenej uvedenym
¢lankom predlozend zZiadost o obnovenie schvélenia ticinnej litky Akanthomyces muscarius kmen Ve6.

(6)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumentdciu, ktord sa vyzaduje podla clinku 6 vykondvacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky stat skonstatoval, Ze Ziadost je Giplnd.

(7)  Spravodajsky clensky stat vypracoval ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia na zdklade konzulticie so
spoluspravodajskym ¢lenskym $titom a 30. janudra 2018 ho predlozil Eurépskemu tiradu pre bezpe¢nost potravin
(dalej len ,tirad“) a Komisii.

(1) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh

a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 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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(8)  Urad postupll ndvrh hodnotiacej spravy o obnoveni schvilenia Ziadatelovi a ¢lenskym §tdtom na pripomienkovanie
a prijaté pripomienky posttipil Komisii. Urad takisto spristupnil dopliujiicu sthrnnt dokumentaciu verejnosti.

(9)  Dila 27. aprila 2020 ozndmil trad Komisii svoje zdvery (°) o tom, ¢i mozno ocakdvat, Ze Gc¢innd ldtka Akanthomyces
muscarius kmen Ve6 bude spliiat kritérid schvalenia stanovené v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia
predlozila Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd 22. oktdbra 2020 sprdvu o obnoveni
schvélenia a 4. decembra 2020 ndvrh nariadenia v savislosti s a¢innou litkou Akanthomyces muscarius kmen Ve6.

(10) Komisia vyzvala Ziadatela, aby predlozil pripomienky k zdveru dradu a v sdlade s clinkom 14 ods. 1 tretim
pododsekom vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 844/2012 aj k sprive o obnoveni schvélenia. Ziadatel predlozil
svoje pripomienky, ktoré boli dokladne preskimané.

(11) Dospelo sa k zaveru, Ze v pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimalne jedného pripravku
na ochranu rastlin s obsahom w¢innej latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 st kritérid schvilenia uvedené
v ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢ 11072009 splnené. Preto je vhodné obnovit schvilenie G¢innej ltky Akanthomyces
muscarius kmen Ve6.

(12) Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvdlenia G¢innej litky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 vychddza
z obmedzeného poctu reprezentativnych pouziti, ¢im sa vSak neobmedzujii pouzitia, pri ktorych mozno pripravky
na ochranu rastlin s obsahom acinnej litky Akanthomyces muscarius kment Ve6 autorizovat. Preto je vhodné zrusit
obmedzenie tykajtice sa pouZivania uvedenej latky iba ako insekticidu.

(13) Komisia sa dalej domnieva, Ze Akanthomyces muscarius kmen Ve6 je podla ¢ldnku 22 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009
Gcinnou létkou s nizkym rizikom. Akanthomyces muscarius kmefi Ve6 nie je problémovou litkou a splia podmienky
stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. S prlhhadnutlm na postdenie spravodajskym
¢lenskym $tdtom a Gradom, ako aj na zamyslané pouiitia je Akanthomyces muscarius kmen Ve6 mikroorganizmus,
pri ktorom sa predpokladd nizke riziko pre ludi, zvieratd a Zivotné prostredie Neboli zistené Ziadne kritické oblasti,
ktoré by viedli k obavdm, a Akanthomyces muscarius nie je zndma ako ltka stvisiaca s niektorymi z Iudskych alebo
zvieracich patogénov. Ucinna litka Akanthomyces muscarius kmeni Ve6 sa uZ viac ako desaf rokov pouziva pri
ochrane rastlin bez zistenia akychkolvek nepriaznivych Gc¢inkov na [udi a na zdklade zamyslaného pouzitia [t. j.
v (statickych) sklenikoch vybavenych modernou technoldgiou a vo féliovnikoch] sa potencidlna expozicia Tudi,
necielovych organizmov a Zivotného prostredia povazuje za zanedbatelnd. Z tychto dévodov by sa pre
prevadzkovatelov a pracovnikov mali stanovit len v§eobecné opatrenia na zmiernenie rizika.

(14) Preto je vhodné obnovit schvdlenie Gi¢innej létky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 ako latky s nizkym rizikom.
V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 13 ods. 4 by sa preto priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(15)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/421 () sa obdobie platnosti schvélenia Gcinnej litky Akanthomyces
muscarius kmed Ve6 (predtym Lecanicillium muscarium kmeii Ve6) naposledy predizilo do 30. aprila 2021, aby sa
postup obnovenia mohol dokonéit pred uplynutim daného obdobia. AvSak vzhladom na to, Ze rozhodnutie
o obnoveni schvalenia sa prijima pred uplynutim uvedeného predizeného obdobia platnosti schvilenia, by sa toto
nariadenie malo zacat uplatiovat skor ako od uvedeného datumu.

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Akanthomyces muscarius strain Ve6, formerly
Lecanicillium muscarium strain Ve6 (Zaver z partnerského preskiimania G¢innej latky Akanthomyces muscarius kmefi Ve6, predtym
Lecanicillium muscarium kmeni Ve6, z hladiska postidenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(6):6121. doi:
10.2903 j.efsa.2020,6121. K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.

() Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/421 z 18. marca 2020, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 5402011, pokial
ide o predizenie obdobi platnosti schvdlenia tcinnych létok abamektin, Bacillus subtilis (Cohn 1872) kmefi QST 713, Bacillus
thuringiensis subsp. Aizawai kmene ABTS-1857 a GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Isracliensis (sérotyp H-14) kment AM65-52,
Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki kmene ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 a EG 2348, Beauveria bassiana kmene ATCC 74040
a GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodinil, dichlérprop-P, fénpyroximat, fosetyl, Lecanicillium
muscarium (predtym ,Verticillium lecanii“) kmen Ve6, mepanipyrim, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) kmeni BIPESCO 5/F52,
metkonazol, metrafenén, Phlebiopsis gigantea kmene FOC PG 410.3, VRA 1835 a VRA 1984, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis
kmen MA342, pyrimetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfurén, spinosad, Streptomyces K61 (predtym ,S. griseoviridis),
Trichoderma asperellum (predtym ,T. harzianum“) kmene ICC012, T25 a TV1, Trichoderma atroviride (predtym ,T. harzianum®)
kmene IMI 206040 a T11, Trichoderma gamsii (predtym ,T. viride“) kmen ICC080, Trichoderma harzianum kmene T-22 a ITEM 908,
triklopyr, trinexapak, tritikonazol a zirdm (U v.EUL 84, 20.3.2020, s. 7).
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(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia tic¢innej latky
Schvilenie wic¢innej latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (predtym Lecanicillium muscarium kmeni Ve6) $pecifikovanej
v prilohe I sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Zmeny vykonavacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa men v sdlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatiiovania
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. marca 2021.

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

V Bruseli 4. februdra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Vseobecny ndzov, identifikacné
Cisla

Néazov IUPAC

Cistota (!)

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

Akanthomyces muscarius kmen
Ve6 (predtym Lecanicillium
muscarium kmen Ve6 ) (9

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

1. marca 2021

29. februdra 2036

Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
spravy o obnoveni schvilenia ac¢innej litky Akanthomyces muscarius
kmeti Ve6 (predtym Lecanicillium muscarium kmen Ve6), a najma jej
dodatky I a II.

Clenské staty musia venovat osobitnd pozornost ochrane operatorov
a pracovnikov, pricom musia zohladnit skuto¢nost, Ze mikroorga-
nizmy sa sami osebe povazuji za potencidlne senzibilizdtory,
a musia zabezpecit, aby sa medzi podmienky pouZivania zahrnuli
vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vyrobcovia zabezpecia prisne dodrZiavanie environmentélnych pod-
mienok a analyzu kontroly kvality pocas vyrobného procesu, ako sa
uvddza v pracovnom dokumente SANCO/12116/2012, pokial ide
o limity mikrobiologickej kontaminacie ().

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v sprdve o obnoveni schvélenia.
(%) Predmetnd G¢innd ldtka bola povodne schvélend ako Verticillium lecanii, jej ndzov sa viak neskor z vedeckych dovodov zmenil na Lecanicillium muscarium kmen Ve, ktory bol neskor znovu zmeneny na

nazov, pod ktorym bolo schvélenie obnovené, t. j. Akanthomyces muscarius kmen Ve6.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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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 Komisie (EU) ¢. 540/2011 sa men{ takto:

PRILOHA II

1. V casti A sa vyptista polozka 199 tykajtica sa Lecanicillium muscarium (predtym Verticilium lecanii) KMEN: Ve 6.

2. V casti D sa dopla této polozka:

Cislo

Vieobecny ndzov, identifikacné
Cisla

Nézov IUPAC

Cistota (")

Détum schvdlenia

Schvilenie plati do

Osobitné ustanovenia

w25

Akanthomyces muscarius kmen
Ve6 (predtym Lecanicillium
muscarium kmeni Ve6) (%)

neuvddza sa

Ziadne relevantné
necistoty

1. marca 2021

29. februdra 2036

Pri vykonavani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje
v ¢lanku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa
musia zohladnit zdvery spravy o obnoveni schvilenia
ucinnej latky Akanthomyces muscarius kmen Ve6 (pred-
tym Lecanicillium muscarium kmen Ve6), a najmi jej
dodatky I a IL.

Clenské stdty musia venovat osobitnd pozornost
ochrane operdtorov a pracovnikov, priCom musia
zohladnit skutocnost, Ze mikroorganizmy sa sami
osebe povaZuji za potencidlne senzibilizdtory,
a musia zabezpecit, aby sa medzi podmienky pouZiva-
nia zahrnuli vhodné osobné ochranné prostriedky.

Vyrobcovia zabezpecia prisne dodrziavanie environ-
mentdlnych podmienok a analyzu kontroly kvality
pocas vyrobného procesu, ako sa uvddza v pracovnom
dokumente SANCO/[12116/2012, pokial ide o limity
mikrobiologickej kontamindcie ().

(') Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikacii G¢innej latky st uvedené v sprave o obnoveni schvélenia.
() Predmetnd G¢innd ldtka bola povodne schvélend ako Verticillium lecanii, jej ndzov sa vSak neskor z vedeckych dévodov zmenil na Lecanicillium muscarium kmen Ve6, ktory bol neskor znovu zmeneny na

ndzov, pod ktorym bolo schvélenie obnovené, t. j. Akanthomyces muscarius kmen Ve6.
() https:|/ec.europa.eu/food|sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“
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