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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023223
z dnia 27 stycznia 2023 r.
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342,
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu Srodké6w ochrony rolin, 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. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw 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 nastepuje:

(1)

Dyrektywa Komisji 2004/71|WE (3 wlaczono Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 jako substancje czynng do
zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

Substancje czynne wlgczone 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 Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, okreslonej w czesci A zalgcznika do roz-
porzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 30 kwietnia 2023 r.

Whiosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 przedlozono
Niderlandom — paristwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wyko-
nawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre§lonym w tym artykule.

Whioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

Niderlandy w porozumieniu z Danig — paistwem czlonkowskim pelniacym role wspéisprawozdawcy — przygoto-
waly projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 11 stycznia 2016 r. przedlozyly go Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w spra-
wie odnowienia Niderlandy zaproponowaly odnowienie zatwierdzenia Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342.

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

Dyrektywa Komisji 2004/71/WE z dnia 28 kwietnia 2004 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia Pseudomonas
chlororaphis jako substancji czynnej (Dz.U. L 127 z 29.4.2004, s. 104).

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
219.81991,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 8442012 z dnia 18 wrzesnia 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 §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26). Rozporza-
dzenie to zostalo zastgpione rozporzadzeniem (UE) 2020/1740, ma ono jednak nadal zastosowanie do procedury odnowienia
zatwierdzenia substancji czynnych: 1) ktdrych okres zatwierdzenia konczy si¢ przed dniem 27 marca 2024 r; 2) w przypadku kt6rych
rozporzadzenie, przyjete zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pdzniej, przedluza okres
zatwierdzenia do dnia 27 marca 2024 r. lub do daty p6Zniejsze;j.
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(7)  Urzad podat do wiadomosci publicznej dodatkowa dokumentacje 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.

(8) W dniu 9 grudnia 2016 r. Urzad przekazat Komisji wnioski (), ktére wskazywaly na to, ze substancja czynna Pseu-
domonas chlororaphis szczep MA 342 ma szanse spelnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

(9)  Na podstawie dyskusji na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz Komisja w dniu 3 lutego
2020 r. zwrdcita si¢ do Urzedu o wydanie opinii naukowej na temat potencjatu przemieszczania Pseudomonas chloro-
raphis szczep MA 342 w roélinach po zaprawieniu nasion zbdz i grochu oraz, w stosownych przypadkach, o dokona-
nie przegladu oceny ryzyka dla ludzi zwiazanego z metabolitem 2, 3-deepoksy-2, 3-didehydro-ryzoksyna (DDR).
W odpowiedzi w dniu 23 wrzesnia 2020 r. Urzad wydal oswiadczenie w sprawie potencjatu przemieszczania Pseu-
domonas chlororaphis szczep MA 342 w rolinach po zaprawieniu nasion zbéz i grochu oraz oceng ryzyka dla

ludzi ().

(10) 15 pazdziernika 2022 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawoz-
danie w sprawie odnowienia dotyczace Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, a 8 grudnia 2022 r. — projekt
niniejszego rozporzadzenia dotyczacego tej substancji.

(11) Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw i o$§wiadczenia Urzedu oraz, zgodnie
z art. 14 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odno-
wienia. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly dokladnie przeanalizowane i w stosownych przypadkach
wzigte pod uwage.

(12) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
ro$lin zawierajacego substancje czynng Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 ustalono, ze spelnione sg kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342. Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6, w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej () oraz
w kontekscie wynikéw oceny ryzyka nalezy jednak okresli¢ pewne warunki. W szczegdlnosci konieczne jest utrzy-
manie istniejacego ograniczenia dotyczgcego stosowania Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 wylacznie jako
srodka grzybobojczego do zaprawiania nasion w zamknietych urzadzeniach do zaprawiania nasion oraz ustalenie
maksymalnej zawarto$ci metabolitu DDR w $rodkach ochrony roslin zawierajacych Pseudomonas chlororaphis szczep
MA 342.

(14) Aby zwigkszy¢ zaufanie do wniosku, ze ryzyko dla ludzi i dla srodowiska w nastgpstwie narazenia na Pseudomonas
chlororaphis szczep MA 342 jest znikome lub bardzo niskie, wnioskodawca powinien ponadto przedstawi¢ informa-
cje potwierdzajace dotyczace identyfikacji i charakterystyki Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, metabolitu
DDR oraz mozliwosci transferu gendéw opornosci na antybiotyki z Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 do
innych mikroorganizméw.

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

() Dziennik EFSA 2017; 15(1):4668. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2020. O$wiadczenie w sprawie potencjalu przemieszczania Pseudomonas chlo-
roraphis MA 342 w roélinach po zaprawieniu nasion zbdéz i grochu oraz ocena ryzyka dla ludzi. https://doi.org/10.2903]j.
efsa.2020.6276

(®) Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zwigzanego z metabolitami wytwarzanymi przez mikroorganizmy stosowane jako substancje
czynne do celéw ochrony roslin (SANCO/2020/12258): https:/[food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_gui
de_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf
Wytyczne dotyczace kryteriéw zatwierdzania i kryteriéw niskiego ryzyka zwigzanych z ,opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustro-
jowe” majacych zastosowanie do mikroorganizméw stosowanych do celéw ochrony roslin (SANTE/2020/12260): https://food.ec.
europa.cu/system|/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf
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(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/378 () przedtuzono okres zatwierdzenia Pseudomonas chloro-
raphis szczep 342 do dnia 30 kwietnia 2023 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnie-
ciem okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjeto
przed tym przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowa-
nie przed ta data.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342 okre$lonej w zalaczniku I do niniej-
szego rozporzadzenia z zastrzezeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zatgczniku.

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 marca 2023 r.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/378 z dnia 4 marca 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow 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, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpyroksymat, fosetyl,
malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342, pirymetanil, Pythium oli-
gandrum M1, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma asperellum (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1CC012, T25 i TV1, Tri-
choderma atroviride (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczep T11, Trichoderma gamsii (wczesniejsza nazwa: T. viride) szczep
ICC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22 i ITEM 908, trichlopyr, trineksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U. L 72 z 7.3.2022,
s. 2).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegétowe

numery Nazwa IUPAC Czystosc (') twierdzen
identyfikacyjne zatwierdzenia
Pseudomonas Nie dotyczy | Ilo$¢ metabolitu 1 marca 2023 r. | 28 lutego 2038 r. | Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze Srodka grzybobéjczego do zaprawiania

chlororaphis
szczep MA 342
Kolekcja kultur:
NCIMB, UK:
NCIMB 40616

wtornego
2,3-deepoksy-2,3-di-
dehydro-ryzoksyna
(DDR)

w mikrobiologicz-
nym $rodku
zwalczania
agrofagéw (MPCA)
nie moze przekraczaé
LOQ (2,0 pg/ml).

nasion w zamknietych urzadzeniach do zaprawiania nasion.

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 zatwierdzenia dotyczacego Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342,

w szczeg6lnosci jego dodatki 11 I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczeg6lng uwage na:

— poziom metabolitu 2,3-deepoksy-2,3-didehydro-ryzoksyna (DDR) w mikrobiologicz-
nym $rodku zwalczania agrofagéw (MPCA), ktéry nie moze przekraczaé 2 pg/ml;

— ochrone operatoréw i pracownikéw, biorgc pod uwage, ze Pseudomonas chlororaphis
szczep MA 342 nalezy uznaé — jak kazdy mikroorganizm — za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zwracajac szczegblng uwage na narazenie poprzez wdychanie.

Producent zapewnia $ciste zachowanie warunkow srodowiskowych oraz analiz¢ kontroli
jakosci w trakcie procesu produkdji, aby zapewnié przestrzeganie limitéw dotyczacych
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o ktérych mowa w dokumencie roboczym SANCO/
12116/2012.

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

zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedktada Komisji, pafistwom cztonkowskim oraz Urzedowi informacje

potwierdzajace na temat:

1) identyfikacji filogenetycznej i taksonomicznej mikroorganizmu zgodnie z cze$cig B pkt
1.3 (tozsamo$(, taksonomia i filogeneza) w zalaczniku II do rozporzadzenia Komisji
(UE) 2022/1439 (3);

2) metabolitu wtérnego DDR zgodnie z SANCO/2020/12258 (}), w szczeg6lnosci
w odniesieniu do szybkosci jego degradacji;

3) mozliwosci transferu genéw opornosci na antybiotyki z Pseudomonas chlororaphis
szczep MA 342 do innych mikroorganizméw zgodnie z SANTE/[2020/12260 ().

Whioskodawca przedkiada wnioskowane informacje, o ktérych mowa w pkt 1, 2 i 3, do

dnia 23 lutego 2025 1.

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

() Rozporzgdzenie Komisji (UE) 2022/1439 z dnia 31 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w odniesieniu do informacji, ktére nalezy przedlozy¢ w zakresie substancji czynnych, oraz
szczegblnych wymogdw dotyczacych danych w zakresie mikroorganizméw (Dz.U. L 227/8 2 1.9.2022, s. 8).

() Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zwigzanego z metabolitami wytwarzanymi przez mikroorganizmy stosowane jako substancje czynne do celéw ochrony roslin (SANCO/2020/12258): https:|/food.ec.europa.
eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf

(*) Wytyczne dotyczace kryteriéw zatwierdzania i kryteriéw niskiego ryzyka zwigzanych z ,opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe” majacych zastosowanie do mikroorganizméw stosowanych do celow
ochrony roslin (SANTE[2020/12260): https://food.ec.europa.cu/system/files/2020-11 pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf

8lte 1
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ZALACZNIK II

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

1) w czesci A skresla sie pozycje 89 dotyczaca Pseudomonas chlororaphis szczep MA 342;

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

2156

Pseudomonas
chlororaphis
szczep MA 342
Kolekgja kultur:
NCIMB, UK:
NCIMB 40616

Nie dotyczy

Ilo$¢ metabolitu
wtérnego
2,3-deepoksy-2,3-di-
dehydro-ryzoksyna
(DDR)

w mikrobiologicz-
nym $rodku
zwalczania
agrofagéw (MPCA)
nie moze przekraczac
LOQ (2,0 pg/ml).

1 marca 2023 r.

28 lutego 2038 1.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie w charakterze $rodka grzybobdjczego
do zaprawiania nasion w zamknietych urzadzeniach do zaprawiania nasion.

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 dotyczacego Pseudomonas
chlororaphis szczep MA 342, w szczeg6lnosci jego dodatki I 1L

W swojej ogblnej ocenie panistwa cztonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

— poziom metabolitu  2,3-deepoksy-2,3-didehydro-ryzoksyna (DDR)
w mikrobiologicznym $rodku zwalczania agrofagéw (MPCA), ktdry nie
moze przekraczaé 2 pg/ml;

— ochrong operatoréw i pracownikéw, biorac pod uwage, ze Pseudomonas
chlororaphis szczep MA 342 nalezy uzna¢ — jak kazdy mikroorganizm —
za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zwracajac szczeg6lng uwage na
narazenie poprzez wdychanie.

Producent zapewnia $ciste zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz
analize kontroli jakoSci w trakcie procesu produkcji, aby zapewni¢
przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
o ktérych mowa w dokumencie roboczym SANCO/12116/2012.

W warunkach stosowania uwzglednia sig, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajgce ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim oraz

Urzedowi informacje potwierdzajgce na temat:

1) identyfikacji filogenetycznej i taksonomicznej mikroorganizmu zgodnie
z czedcig B pkt 1.3 (tozsamos$¢, taksonomia i filogeneza) w zataczniku II
do rozporzadzenia Komisji (UE) 2022/1439 (*);

2) metabolitu wtérnego DDR zgodnie z SANCO/2020/12258 (**), w szcze-
g6lnosci w odniesieniu do szybkosci jego degradacji;

€C0TTe

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

6lte 1



3) mozliwosci transferu genéw opornosci na antybiotyki z Pseudomonas chlo-
roraphis szczep MA 342 do innych mikroorganizméw zgodnie z SANTE/
202012260 (**%).

Whnioskodawca przedklada wnioskowane informacje, o ktérych mowa w pkt

1,213, do dnia 23 lutego 2025. r.

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2022/1439 z dnia 31 sierpnia 2022 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w odniesieniu do informagji, ktére nalezy przedlozy¢ w zakresie substancji czynnych,
oraz szczegblnych wymogéw dotyczacych danych w zakresie mikroorganizméw (Dz.U. L 227/8 2 1.9.2022, s. 8).
(**) Wytyczne dotyczace oceny ryzyka zwigzanego z metabolitami wytwarzanymi przez mikroorganizmy stosowane jako substancje czynne do celéw ochrony roslin (SANCO/2020/12258): https:/[food.ec.

europa.cu/system/files/2020-11 pesticides_ppp_app-proc_guide_180653_microorganism-metabolites-concern_202011.pdf
(***) Wytyczne dotyczace kryteriéw zatwierdzania i kryteriéw niskiego ryzyka zwigzanych z »opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe« majacych zastosowanie do mikroorganizméw stosowanych do

celéw ochrony roslin (SANTE[2020/12260): https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-11/pesticides_ppp_app-proc_guide_180652_microorganism-amr_202011.pdf"
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