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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1915
z dnia 6 grudnia 2018 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328,

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roSlin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
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1/414[EWG ('), w szczegblnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
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©)
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Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Francja otrzymala w dniu 30 wrzesnia 2014 r.
zlozony przez przedsigbiorstwo Koppert B.V. wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej Metschnikowia fructicola
szczep NRRL Y-27328.

Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 3 czerwca 2015 r. Francja jako panstwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy powiadomita wnioskodawce, pozostate pafstwa cztonkowskie,
Komisj¢ oraz Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych
wniosku.

W dniu 17 pazdziernika 2016 r. panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopia dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana
substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Urzad spelnit warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
tego rozporzadzenia w dniu 20 marca 2017 r. zwrocit sie on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych
informacji pafistwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocene dodatkowych informacji dokonang przez
panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w dniu 12 wrze$nia 2017 r.

W dniu 24 listopada 2017 r. Urzad przekazal wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji wnioski (%),
w ktorych okreslit, czy substancja czynna Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328 ma szanse spenic
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do
wiadomosci publicznej.

W dniu 20 lipca 2018 r. Komisja przedstawila Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328 oraz projekt rozporzadzenia
przewidujacego zatwierdzenie Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego t¢ substancje czynna, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktore zostaly
zbadane i szczegblowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, Ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

W zwigzku z tym nalezy zatwierdzi¢ Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328.

Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki.

Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2018 r. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Metschnikowia fructicola NRRL Y-27328” (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej Metschnikowia fructicola NRRL Y-27328). Dziennik EFSA 2017; 15(12): 5084, 19 s., doi: 10.2903j.
efsa.2017.5084.
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(10)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328 okre§long w zalaczniku I, z zastrze-
zeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).



ZALACZNIK I

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Przepisy szczegbltowe

Nazwa zwyczajowa, numery identyfikacyjne dzenia Jatwierdzenia
Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328 Nie dotyczy Minimalne 27 grudnia 27 grudnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
stezenie: 2018 r. 2028 r. o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia

Numer dostgpu do Agriculture Research Service
Culture Collection w National center for agricultural
utilisation research w Peorii w stanie Illinois, USA

1 x 10% CFU/g

(WE) nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego Metschniko-
wia fructicola szczep NRRL Y-27328, w szczegdlnosci
jego dodatki I i II.

W swojej ogblnej ocenie panstwa czlonkowskie
zwracajg szczegllng uwage na:

— ochrong operator6w i pracownikdw, majgc na
wzgledzie, ze Metschnikowia fructicola szczep
NRRL Y-27328 nalezy uznaé za potencjalny
czynnik uczulajacy.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia
Sciste zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz
analiz¢ w ramach kontroli jakosci.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosow-
nych przypadkach, $rodki zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK I

W czesci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr Nazwa zwyczajowa, numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ (1) Datzzze;ﬁiv:ier— Diix&;j:ﬁsa Przepisy szczeg6ltowe
,129 | Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-27328 | Nie dotyczy Minimalne 27 grudnia 27 grudnia | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych za-
stezenie: 2018 r. 2028 r. sad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzg-

Numer dostgpu do Agriculture Research Ser-
vice Culture Collection w National center for
agricultural utilisation research w Peorii w sta-
nie Illinois, USA

1 x 10" CFU/g

dzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sie
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotycza-
cego Metschnikowia fructicola szczep NRRL Y-
27328, w szczeg6lnodci jego dodatki I 1 IL.

W swojej ogdlnej ocenie panistwa cztonkowskie
zwracaja szczegdlng uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikdw, majgc
na wzgledzie, ze Metschnikowia fructicola
szczep NRRL Y-27328 nalezy uznaé za po-
tencjalny czynnik uczulajacy.

W czasie procesu wytwarzania producent za-

pewnia Scisle zachowanie warunkéw Srodowis-
kowych oraz analiz¢ w ramach kontroli jakosci.

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w sto-
sownych przypadkach, $rodki zmniejszajace ry-
zyko.”

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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