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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2022/383
z dnia 4 marca 2022 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka Metarhizium brunneum
szczep Ma 43 (wczeSniejsza nazwa: Metarhizium anisopliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5[F52),
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,

uwzgledniajac 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 szczegolnosci jego art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2008/113/WE (*) wilaczono Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wczesniejsza nazwa: Metarhi-
zium anisopliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5/F52) jako substancj¢ czynng do zalacznika I do dyrektywy Rady
91/414/EWG ().

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

Zatwierdzenie substancji czynnej Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wczeSniejsza nazwa: Metarhizium anisopliae
var. anisopliae szczep BIPESCO 5[F52), okre$lonej w czeSci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2022 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej Metarhizium brunneum szczep BIPESCO 5[F52 zlozono
zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okreSlonym w tym arty-
kule.

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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(15)

(16)

Whioskodawcy zlozyli dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Pafistwo czlonkowskie pelnigce 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 3 czerwca
2019 r. przedlozyto go Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowg dokumentacj¢ skrécona. Urzad udostepnit réwniez projekt spra-
wozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i panistwom czlonkowskim w celu zgloszenia uwag i rozpo-
czat konsultacje publiczne na ten temat. Otrzymane uwagi Urzad przekazat Komisji.

W dniu 28 wrzenia 2020 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (%) dotyczace tego, czy Metarhizium brunneum szczep
BIPESCO 5[F52 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W dniach 21 pazdziernika 2021 r. i 1 grudnia 2021 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi
ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie w sprawie odnowienia i projekt niniejszego rozporzadzenia
dotyczace Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wcze$niejsza nazwa: Metarhizium anisopliae var. anisopliae szczep
BIPESCO 5(F52). We wniosku wnioskodawcy odniesli si¢ do substancji czynnej pod nazwg Metarhizium brunneum
szczep BIPESCO 5/F52. Komisja zaproponowala zmiang nazwy substancji czynnej na Metarhizium brunneum szczep
Ma 43. Urzad potwierdzil, ze BIPESCO 5 i F52 sg podkulturami szczepu Ma 43 oraz ze podkultury te s3 identyczne
pod wzgledem wlasciwosci biologicznych i genetycznych i nie réznig si¢ od pierwotnego szczepu Ma 43.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcéw 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-
dawcy przedstawili uwagi, ktére zostaly doktadnie przeanalizowane.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
ro$lin zawierajacego substancje czynng Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wczesniejsza nazwa: Metarhizium aniso-
pliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5/F52) ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Komisja uwaza ponadto, ze Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wczesniejsza nazwa: Metarhizium anisopliae var. ani-
sopliae szczep BIPESCO 5[F52) jest substancja czynng niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Ta substancja czynna spelnia warunki okreslone w pkt 5.2.1 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, poniewaz na poziomie szczepu nie wykazala wieloopornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
stosowane w medycynie lub weterynarii.

Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Metarhizium brunneum szczep Ma 43 (wczeSniejsza nazwa: Metarhizium aniso-
pliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5/F52) jako substancji czynnej niskiego ryzyka.

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 przewidzie¢ pewne warunki.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

Niniejsze rozporzgdzenie powinno by¢ stosowane od dnia nastgpujacego po dniu wygasniecia zatwierdzenia Metar-
hizium brunneum szczep Ma 43 (wcze$niejsza nazwa: Metarhizium anisopliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5/F52).

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(°) Dziennik EFSA 2020; 18(10):6274. Dostepne na stronie: www.efsa.europa.eu.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Metarhizium brunneum szczep Ma 43, okreslonej w zalaczniku I, z zastrzeze-
niem warunkéw wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem 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 Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 maja 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 marca 2022 1.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I
Nazwa.zwyczgjowa., fumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Data wygastiecia Przepisy szczegblowe
identyfikacyjne zatwierdzenia
Metarhizium brunneum szczep Nie dotyczy Brak istotnych 1 maja 2022 r. 30 kwietnia 2037 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
Ma 43 zanieczyszczen w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
dotyczacego  Metarhizium  brunneum  szczep Ma 43,
w szczegolnosci jego dodatki I I1.

W swojej ogélnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na ochrong operator6w i pracownikéw,
uwzgledniajgc fakt, ze mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za
potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden
z warunkéw stosowania dotyczyl odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualne;.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
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ZALACZNIK II

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

1) w czgsci A skresla sie pozycje 200 dotyczaca Metarhizium anisopliae var. anisopliae szczep BIPESCO 5[F52;

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

Nazwa zwyczajowa,

Data wygasniecia

Nr numery identyfkacyjne Nazwa IUPAC Czystos¢ () Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegblowe
,36 | Metarhizium brunneum Nie dotyczy Brak istotnych 1 maja 2022 r. |30 kwietnia 2037 r.| W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
szczep Ma 43 zanieczyszczen w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia

si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
dotyczacego Metarhizium brunneum szczep Ma 43, w szczeg6lnosci
jego dodatki I i II.

W swojej 0gdlnej ocenie pafistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng
uwage na ochrong operatoréw i pracownikow, uwzgledniajac fakt,
ze mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania
dotyczyt odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.”
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