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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/151
z dnia 30 stycznia 2019 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Clonostachys rosea szczep J1446 jako

substancji czynnej niskiego ryzyka, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz
w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajagce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 22 ust. 1 w zwigzku z art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2005/2/WE (%) wlaczono Clonostachys rosea szczep J1446, pod dawng nazwg taksonomiczng
Gliocladium catenulatum J1446, jako substancje czynng do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i s3 one wymienione w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (%).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej Clonostachys rosea szczep J1446, okreslonej w czgSci A zalgcznika do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2019 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia Clonostachys rosea szczep J1446 zostal zlozony przez przedsigbiorstwo
Verdera Oy (,wnioskodawca”) zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 ()
w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pasistwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym rolg
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 6 lipca 2016 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwos$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podat réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 21 czerwca 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski () dotyczace tego, czy Clonostachys rosea szczep
J1446 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
W dniu 11 grudnia 2017 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
Clonostachys rosea szczep J1446 na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia.

(') Dz.U.L3092z24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2005/2/WE z dnia 19 stycznia 2005 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlgczenia Ampelomyces
quisqualis oraz Gliocladium catenulatum jako substancji aktywnych (Dz.U. L 20 z 22.1.2005, s. 15).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) 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).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(7):4517, 16 s. Dostgpny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka
ochrony roélin zawierajacego Clonostachys rosea szczep J1446 ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Clonostachys
rosea szczep J1446.

(11)  Ocena ryzyka do celéw odnowienia zatwierdzenia Clonostachys rosea szczep J1446 opiera si¢ na niewielkiej liczbie
reprezentatywnych zastosowari, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zostaé
dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace Clonostachys rosea szczep J1446. Nie nalezy zatem utrzymywaé
ograniczenia do zastosowania wylgcznie w charakterze Srodka grzybobdjczego.

(12) Komisja uwaza ponadto, ze Clonostachys rosea szczep J1446 jest substancjg czynng niskiego ryzyka zgodnie
z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Clonostachys rosea szczep J1446 nie jest substancja potencjalnie
niebezpieczng i spelnia warunki okre$lone w pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Clonostachys rosea szczep J1446 jako substancji niskiego ryzyka.

(14) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki.

(15)  Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/917 () przedtuzono okres zatwierdzenia Clonostachys rosea
szczep J1446 do dnia 31 lipca 2019 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed terminem
wygasniecia zatwierdzenia tej substancji. Z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjgto przed
przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy jednak stosowac od dnia
1 kwietnia 2019 r.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Clonostachys rosea szczep J1446 okreslonej w zalaczniku I, z zastrzezeniem
warunkéw wyszczeglnionych w tym zalgczniku.

Artyku} 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 i data rozpoczecia stosowania

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

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2019 r.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/917 z dnia 27 czerwca 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl,
bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, karwon, chloroprofam, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf,
dikwat, etefon, etoprofos, etoksazol, famoksadon, fenamidon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron,
formetanat, Gliocladium catenulatum szczep: J1446, izoksaflutol, metalaksyl-M, metiokarb, metoksyfenozyd, metrybuzyna,
milbemektyna, oksasulfuron, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb, protiokonazol,
pimetrozyna i S-metolachlor (Dz.U.L 163 z 28.6.2018,s. 13).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Przepisy szczegGlowe

numery identyfikacyjne dzenia zatwierdzenia
Clonostachys rosea Nie dotyczy Nie dotyczy 1 kwietnia 31 marca W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
2019 r. 2034 1. ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-

szczep J1446

Numer dostgpu

w kolekgji kultur
niemieckiej kolekgji
mikroorganizméw
i kultur
komérkowych
(DSMZ): DSM 9212

Zawarto$¢
gliotoksyny: maks.
50 pglkg w czystym
technicznie MCPA.

zdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia dotyczacego Clonostachys rosea
szczep J1446, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1.

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracaja szczeg6lng uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowanego do celéw handlowych
w §rodkach ochrony roélin, w tym pelng charakterystyke potencjalnych me-
tabolitéw budzacych obawy;

— ochrong operatoréw i pracownikéw, uwzgledniajgc fakt, ze mikroorga-
nizmy uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapewniajac, by
jeden z warunkéw stosowania dotyczyl odpowiednich $rodkéw ochrony in-
dywidualnej;

— najnowsze badania lub informacje pochodzace z literatury naukowej
w zwigzku z podatnoscig na Srodki przeciwgrzybicze Clonostachys rosea
szczep J1446.

Producent zapewnia $ciste zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz analize
kontroli jakoci w trakcie procesu produkcji, aby zapewnié¢ przestrzeganie limi-
téw dotyczgcych zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o ktérych mowa w do-
kumencie roboczym SANCO/12116/2012 (3.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki
zmniejszajace ryzyko.

() Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
(& https:/[ec.europa.euffood/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

610CT'I¢

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 98 dotyczaca Gliocladium catenulatum szczep J1446;

2) w czgsci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

15

Clonostachys rosea
szczep J1446

Numer dostepu

w kolekgji kultur
niemieckiej
kolekgji
mikroorganizméw
i kultur
komérkowych
(DSMZ): DSM
9212

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Zawartosé

gliotoksyny: maks.

50 pglkg

W czystym

technicznie MCPA.

1 kwietnia
2019 r.

31 marca
2034 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia doty-
czacego Clonostachys rosea szczep J1446, w szczegdlnosci jego dodatki I
ill

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na:

— specyfikacje materialu technicznego produkowanego do celéw
handlowych w $rodkach ochrony roslin, w tym pelng charakterys-
tyke potencjalnych metabolitéw budzacych obawy;

— ochrong operatoréw i pracownikow, uwzgledniajac fakt, ze mi-
kroorganizmy uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz
zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyl odpowied-
nich $rodkéw ochrony indywidualnej;

— najnowsze badania lub informacje pochodzace z literatury nauko-
wej w zwiazku z podatnoscig na Srodki przeciwgrzybicze Clonosta-
chys rosea szczep J1446.

Producent zapewnia Sciste zachowanie warunkéw S$rodowiskowych
oraz analizg kontroli jakosci w trakcie procesu produkcji, aby
zapewni¢ przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczyszczenia mikro-
biologicznego, o ktérych mowa w dokumencie roboczym
SANCO/12116/2012 (¥).

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
$rodki zmniejszajgce ryzyko.

(*) 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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