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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/216
ze dne 1. iinora 2023,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje ¢innd litka pfedstavujici nizké riziko Trichoderma
atroviride AGR2 a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Dne 24. dubna 2018 obdrZela Francie od spolecnosti Agrolor zadost podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009
o schvileni G¢inné latky Trichoderma atroviride AGR2.

V souladu s €l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmila Francie jakoZto zpravodajsky clensky stdt dne 5. ¢ervna 2018
zadateltim, ostatnim ¢lenskym statim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpec¢nost potravin (déle jen ,ufad”), Ze
zddost je piijatelnd.

Poté, co zpravodajsky ¢lensky stat posoudil, zda lze ocekdvat, Ze dotcend Gi¢innd latka splni kritéria pro schvaleni
uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, predlozil dne 23. ¢ervna 2020 ndvrh zprdvy o posouzeni Komisi
a kopii této zpravy zaslal aradu.

V souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ptedal dfad ndvrh zprdvy o posouzeni zadateli a ostatnim
¢lenskym stattim.

V souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 11072009 pozddal ufad zadatele, aby predlozil ¢clenskym stdtim, Komisi
a tfadu dodate¢né informace.

Posouzeni dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského ¢lenského stitu bylo tfadu ptedlozeno v podobé
aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni.

Dne 20. ledna 2022 sdelil tfad Zadateli, clenskym stétéim a Komisi sviij zavér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze Gicinnd
latka Trichoderma atroviride AGR2 splni kritéria pro schvéleni uvedend v ¢ldnku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Ufad
sviij zavér zpfistupnil vefejnosti.

Dne 14. Cervence 2022 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu
o prezkumu ldtky Trichoderma atroviride AGR2 a ptedlohu tohoto nafizeni.

Komise 7adatele vyzvala, aby ke zpravé o prezkumu piedlozil své pfipominky. Zadatel ptedlozil své piipominky,
které byly dukladné posouzeny.

Uf. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Evropsky dfad pro bezpecnost potravin), 2022. Zavér o vzdjemném prezkumu posouzeni rizik G¢inné litky Trichoderma
atroviride kmen AGR?2 z hlediska pesticidii: EFSA Journal 2022;20(3):7199 DOI: 10.2903/j.efsa.2022.7199. K dispozici na internetové
adrese: www.efsa.europa.eu.
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(10) Bylo zjisténo, Ze v piipadé jednoho reprezentativniho pouziti alesponl jednoho piipravku na ochranu rostlin
obsahujictho dotéenou t¢innou latku, jez bylo zkoumano a podrobné popsino ve zpravé o prezkumu, jsou kritéria
pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna.

(11) Komise ddle dospéla ke zjisténi, ze litka Trichoderma atroviride AGR2 je tc¢innou latkou pfedstavujici nizké riziko ve
smyslu ¢ldnku 22 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Litka Trichoderma atroviride AGR2 neni mikroorganismem, ktery by
vzbuzoval obavy, a spliiuje podminky stanovené v pifloze Il bodé 5.2 nafizent (ES) ¢. 1107/2009.

(12)  Proto je vhodné latku Trichoderma atroviride AGR2 schvilit jako a¢innou latku pfedstavujici nizké riziko.

(13) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urcité podminky.

(14) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 22 odst. 2 uvedeného nafizeni by proto mélo
byt provadéci natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (}) odpovidajicim zpisobem zménéno.

(15) Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky

Ucinnd litka Trichoderma atroviride AGR2, specifikovand v pifloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

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

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

Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 1. tinora 2023.
Za Komisi

predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢isla

Naézev podle
IUPAC

Cistota (')

Datum schvdleni

Konec platnosti schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Trichoderma atroviride
AGR2

Nepouzije se

Nomindlni obsah latky Trichoderma
atroviride AGR2 v technickém
produktu je: Minimélni: 5 x 10
CFU/kg

Nomindlni: 1 x 10'? CFU/kg
Maximalni: 1 x 10" CFU/kg Z4dné
relevantni necistoty

22.Unora 2023

21.tnora 2038

Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni

(ES) €. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy

o prezkoumadni G¢inné latky Trichoderma atroviride AGR2,

a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pti tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat

zvlastni pozornost:

— specifikaci komercné vyrdbéného technického materidlu
v ptipravcich na ochranu rostlin, véetné aplné charakteri-
zace relevantnich sekunddrnich metabolitd,

— ochrané obsluhy a pracovnikti a brat pfitom v Gvahu, Ze
mikroorganismy jako takové jsou povazoviny za mozné
senzibildtory. Lze doporucit pouziti osobnich ochrannych
prostiedkiijochrany dychacich cest ke snizeni dermdlni
a inhala¢ni expozice.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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PRILOHA II

V ¢dsti D piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Cislo

Obecny nézev, identifika¢ni
Cisla

Naézev podle
IUPAC

Cistota (')

Datum schvélen{

Konec platnosti schvileni

Zvlastni ustanoveni

42

Trichoderma atroviride
AGR2

NepouZije se

Nominalni obsah latky
Trichoderma atroviride AGR2
v technickém produktu je:
Minimdlni: 5 x 10" CFU/kg
Nomindlni: 1 x 10" CFU kg
Maximalni: 1 x 10" CFU/kg
Z4dné relevantni necistoty

22.tnora 2023

21. tnora 2038

P¥i uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény
zavéry zpravy o piezkoumdni u¢inné latky
Trichoderma atroviride AGR2, a zejména dodatky [ a II
uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity

vénovat zvldstni pozornost:

— specifikaci komer¢né vyrabéného technického
materidlu v pipravcich na ochranu rostlin, véetné
tplné charakterizace relevantnich sekundarnich
metabolitd,

— ochrané obsluhy a pracovniki a brit pfitom
v uvahu, Ze mikroorganismy jako takové jsou
povazovény za mozné senzibildtory. Lze doporu-
¢it pouziti osobnich ochrannych prostiedkd/
ochrany dychacich cest ke sniZeni dermalni
a inhala¢ni expozice.”

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci Gi¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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