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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/853
z dnia 27 maja 2021 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Streptomyces szczep K61, zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin, oraz w sprawie zmiany zalgcznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/113/WE (}) wlaczono Streptomyces szczep K61 (wczesniej ,S. griseoviridis”) jako substancje
czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG (°).

Przedmiotowa substancja czynna jest bakteria, ktdrej pierwotna nazwa brzmiata ,Streptomyces griseoviridis”. Nastep-
nie, ze wzgledéw naukowych, nazwa ta zostala zmieniona na ,Streptomyces K61”. Ostatnio zmieniono ja po raz
kolejny na obecng nazwe ,Streptomyces szczep K61”.

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

Zatwierdzenie substancji czynnej Streptomyces szczep K61, okreSlonej w czesci A zalacznika do rozporzgdzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2022 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej Streptomyces szczep K61 zlozono zgodnie z art. 1 rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 8442012 (°) w terminie okreslonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo cztonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzito, ze wniosek jest kompletny.

Panistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 15 stycznia
2019 r. przedlozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad przekazat projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panstwom czlonkowskim,
dajac im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiado-
moéci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

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

Dyrektywa Komisji 2008/113/WE z dnia 8 grudnia 2008 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej nie-
ktérych mikroorganizmdw jako substancji czynnych (Dz.U. L 330 z 9.12.2008, s. 6).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
z219.8.1991,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 wrze$nia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).
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(9) W dniu 19 czerwca 2020 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°), w ktérych okreslit, czy Streptomyces szczep K61 ma
szanse spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 3 grudnia
2020 r. Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie w sprawie
odnowienia, za$§ w dniu 25 stycznia 2021 r. - projekt rozporzadzenia dotyczacego Streptomyces szczep K61.

(10) Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktdre zostaly doktadnie przeanalizowane.

(11) W odniesieniu do jednego lub wickszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
rolin zawierajacego substancj¢ czynna Streptomyces szczep K61 ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewi-
dziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Streptomyces szczep K61.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Streptomyces szczep K61 opiera si¢ na ograni-
czonej liczbie reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga
zosta¢ dopuszczone $rodki ochrony roslin zawierajace Streptomyces szczep K61. Nie nalezy zatem utrzymywac ogra-
niczenia do zastosowania wylacznie w charakterze srodka grzybobéjczego.

(13) Zgodnie z art. 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy zatem odpowied-
nio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(14) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/566 () przedtuzono okres zatwierdzenia Streptomyces szczep
K61 do dnia 30 kwietnia 2022 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procedury odnowienia przed uplywem tego okresu.
Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podejmuje si¢ przed uplywem tego przedluzonego okresu
zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy zaczac stosowaé przed ta datg.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Streptomyces szczep K61, okreslonej w zalgczniku [, z zastrzezeniem warun-
kéw wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.

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.

() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6182, 14 5. d0i:10.2903/j.efsa.2020.6182. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/566 z dnia 30 marca 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: abamektyna, Bacillus subtilis (Cohn 1872)
szczep QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. israeliensis (serotyp
H-14) szczep AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 i EG 2348, Beauveria bassiana
szczepy ATCC 74040 i GHA, klodinafop, klopyralid, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, mepanipirym, Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) szczep BIPESCO 5/F52, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, Pseudomo-
nas chlororaphis szczep MA342, pirymetanil, Pythium oligandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Streptomyces K61 (wczesniejsza nazwa: S.
griseoviridis), Trichoderma asperellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wcze$niejsza
nazwa: T. harzianum) szczep T11, Trichoderma gamsii (weze$niejsza nazwa: T. viride) szczep 1CC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22
i ITEM 908, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U.L 118 z 7.4.2021, s. 1).


www.efsa.europa.eu
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Artykut 3
Wejscie w zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Data wygasnigcia

identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegbtowe
Streptomyces szczep K61 Nie dotyczy Brak istotnych 1 lipca 2021 r. 30 czerwca 2036 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad,
zanieczyszczen o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
w sprawie odnowienia dotyczacego Streptomyces szczep
K61, w szczegdlnosci jego dodatki I'i II.

Panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlna uwage na
ochrong operatoréw i pracownikow, uwzgledniajac fakt,
ze mikroorganizmy uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zapewniajg, by jeden z warunkéw
stosowania dotyczyl odpowiednich $rodkéw ochrony

indywidualnej.

Producenci zapewniaja ciste zachowanie warunkow
Srodowiskowych oraz analiz¢ kontroli jakosci w trakcie
procesu produkdji, jak okreslono w dokumencie
roboczym SANCO/12116/2012 w odniesieniu do
limitéw dotyczacych zanieczyszczenia
mikrobiologicznego ().

(") Dodatkowe dane szczeg6towe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

120C°s"8¢

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

65/88T 1


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ZALACZNIK I
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgsci A skresla sie pozycje 203 dotyczaca Streptomyces K61 (wezesniejsza nazwa: S. griseoviridis);

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,145 Streptomyces szczep | Nie dotyczy Brak istotnych 1 lipca 2021 1. 30 czerwca
K61 zanieczyszczen 2036r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie
odnowienia dotyczacego Streptomyces szczep K61,

w szczegblnosci jego dodatki 11 11.

Pafistwa czlonkowskie zwracajg szczeg6lng uwage na ochrong
operatoréw i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, ze
mikroorganizmy uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy,
oraz zapewniaja, by jeden z warunkow stosowania dotyczyt
odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualne;j.

Producenci zapewniaja Sciste zachowanie warunkéw
Srodowiskowych oraz analize kontroli jakosci w trakcie
procesu produkgji, jak okreslono w dokumencie roboczym
SANCO(12116/2012 w odniesieniu do limitéw dotyczacych
zanieczyszczenia mikrobiologicznego (¥).

(*) https:/[ec.europa.eu/food|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”

09/881 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

120C°S8¢


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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