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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/306
z dnia 26 lutego 2015 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Isaria fumosorosea szczep Apopka 97,

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

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajagc 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 rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i
91/414[EWG ('), w szczeg6lnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zatwierdzenie substancji czynnej Isaria fumosorosea szczep Apopka 97, wczesniej okreslanej nazwa ,Paecilomyces
fumosoroseus szczep Apopka 97, PFR 97 lub CG 170, ATCC20874”, wygasa dnia 31 grudnia 2015 r., jak
okreslono w czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3.

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1141/2010 () w terminie okre$lonym w tym artykule ztozono
wniosek o odnowienie wlaczenia Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 do zalgcznika I do dyrektywy Rady
91/414[EWG (.

Whnioskodawca zlozyt dodatkowa dokumentacje wymagana zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (UE) nr 1141/2010.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z pafistwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny odnowienia i w dniu 3 czerwca 2013 r. przedlozylo je
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) oraz Komisji.

Urzad przekazal sprawozdanie z oceny odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac im
mozliwo$¢ wyrazenia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad upublicznil réwniez dodatkowa
dokumentacje skrocona.

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

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230 z
19.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury odnowienia wlaczenia drugiej
grupy substangji czynnych do zalgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322 z
8.12.2010, 5. 10).
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(6)  Dnia 28 kwietnia 2014 r. (!) Urzad przekazal Komisji swojg opini¢ dotyczaca tego, czy mozna oczekiwal, Ze
Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 spelnia kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Dnia 12 grudnia 2014 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania z przegladu dotyczacego
Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 na forum Statego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigcej reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony roslin
ustalono, ze kryteria zatwierdzenia okre$lone w art. 4 zostaly spelnione. Wspomniane kryteria zatwierdzenia
uznaje si¢ zatem za spelnione.

(8)  Komisja uznala ponadto, ze Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 jest substancja czynng niskiego ryzyka na
podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 nie jest substancja
potencjalnie niebezpieczng i spelnia warunki okreSlone w pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 jest mikroorganizmem, w odniesieniu do ktérego oczekuje
sie, na podstawie oceny panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy i oceny Urzedu oraz w
kontekscie zamierzonych zastosowan, ze stwarza male ryzyko dla ludzi, zwierzat i Srodowiska. Po pierwsze, nie
wykryto mikotoksyn, a substancje wytwarzane przez dany szczep s3 jasno okreslone i nie stanowig zagrozenia
toksykologicznego. Dlatego uznaje si¢, ze ryzyko dla operatoréw, pracownikéw, konsumentéw i $rodowiska jest
niskie. Po drugie, Zywotno$¢ szczepu w $rodowisku wodnym jest niska i nie jest on powigzany z zadnymi
znanymi patogenami ryb i dafni. Dlatego uznaje sig, ze ryzyko dla organizméw wodnych niebedacych
przedmiotem zwalczania jest niskie. Wreszcie, w kontekscie zamierzonych zastosowan, mikroorganizmy nie sg
uwalniane do $ciekéw w skoncentrowanych ilosciach, co wskazuje na niskie ryzyko dla biologicznych metod
oczyszczania Sciekow.

(9)  Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie substancji Isaria fumosorosea szczep Apopka 97 i wlaczy¢ ja do zalacznika
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 jako substancj¢ czynna niskiego ryzyka.

(10)  Zgodnie z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje niskiego ryzyka wymienia si¢ oddzielnie
w rozporzadzeniu, o ktérym mowa w art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W zalaczniku do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 nalezy zatem dodaé czg$¢ D. Nalezy zatem odpowiednio
zmieni¢ wspomniane rozporzadzenie.

(11) Niniejsze rozporzadzenie powinno obowiazywal od dnia nastgpujacego po dniu wygasniecia zatwierdzenia
substancji czynnej Isaria fumosorosea szczep Apopka 97.

(12)  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 Isaria fumosorosea szczep Apopka 97, okrelonej w zalaczniku I, z zastrze-
zeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

1. Art. 1 akapit drugi rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 otrzymuje brzmienie:

W czesci B zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia wymienione sg substancje czynne zatwierdzone rozporzadzeniem
(WE) nr 1107/2009. W czgéci C zalacznika do niniejszego rozporzadzenia wymienione sg substancje podstawowe
zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009. W czgsci D zalacznika do niniejszego rozporzadzenia wymienione
sg substancje czynne niskiego ryzyka zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.”.

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

(') Dziennik EFSA (2014);12(5):3679. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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Artykut 3
Wejscie w zycie i data stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2016 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 lutego 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwierdzenia

Data wygasni¢cia
zatwierdzenia

Przepisy szczegSlowe

identyfikacyjne
Isaria  fumosorosea  szczep
Apopka 97

znajdujaca si¢ w zbiorze kul-
tur  typu  amerykanskiego
(ATTC) pod nazwg Paecilomy-
ces  fumosoroseus  Apopka
ATCC 20874

Nie dotyczy

Minimalne stezenie:
1,0 x 108 CFUJml

Maksymalne
2,5 x 10° CFU/ml

stezenie:

1 stycznia 2016 r.

31 grudnia 2030 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktdrych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009,
uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu doty-
czacego Isaria fumosorosea szczep Apopka 97, w szczegdl-
nosci jego dodatki Ii II, w wersji sfinalizowanej przez Staly
Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz w dniu
12 grudnia 2014 r.

W swojej og6lnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na ochrong operatoréw i pracownikow,
bioragc pod uwage fakt, ze Isaria fumosorosea szczep
Apopka 97 nalezy uznaé za potencjalny czynnik uczulajacy.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia Scisle
zachowanie warunkéw Srodowiskowych oraz analize w ra-
mach kontroli jakosci.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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[1d ]
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje dotyczaca substancji Isaria fumosorosea szczep Apopka 97;

2) dodaje si¢ cz¢s¢ D w brzmieniu:

,CZESC D
Substancje czynne niskiego ryzyka

Przepisy ogdlne majace zastosowanie do wszystkich substancji wymienionych w niniejszej czeSci: Komisja udostepnia wszystkie sprawozdania z przegladu (z wyjatkiem informacji
poufnych w rozumieniu art. 63 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009) do wgladu zainteresowanych stron lub udostepnia je na ich specjalne zadanie.

Nazwa zwyczajowa, numery Data wygasniecia

identyfikacyjne Nazwa [UPAC Czystos¢ (1) Data zatwierdzenia satwierdzenia Przepisy szczegdtowe
1 |Isaria  fumosorosea  szczep | Nie dotyczy Minimalne stezenie: 1 stycznia 2016 r. | 31 grudnia 2030 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o
Apopka 97 1,0 x 108 CFU/ml ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawo-

znajdujaca si¢ w zbiorze kul- Maksymalne  stezenie:

tur typu amerykanskiego
(ATTC) pod nazwa Paecilomy-
ces  fumosoroseus  Apopka
ATCC 20874

2,5 x 10° CFUJml

zdania z przegladu dotyczacego Isaria fumosorosea
szczep Apopka 97, w szczegdlnosci jego dodatki I i
II, w wersji sfinalizowanej przez Staly Komitet ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w dniu 12 grudnia
2014 r.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie
zwracaja szczegblng uwage na ochrong operatorow i
pracownikéw, biorac pod uwage fakt, ze Isaria fumo-
sorosea szczep Apopka 97 nalezy uznaé za poten-
cjalny czynnik uczulajacy.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia
$ciste zachowanie warunkéw $rodowiskowych oraz
analiz¢ w ramach kontroli jakosci.

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