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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1075
z dnia 27 lipca 2018 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 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,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczagce wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 22 ust. 1 w zwigzku z art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2005/2/WE (3 wlaczono Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 jako substancje czynng do
zalgcznika [ 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 sa one wymienione w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej Ampelomyces quisqualis szczep AQ10, okreSlonej w czgsci A zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 lipca 2018 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 zlozono zgodnie z art. 1 rozporza-

dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012 (*) w terminie okreslonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 25 listopada 2016 r.
przedlozyto je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

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

(8) W dniu 20 listopada 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy Ampelomyces quisqualis
szczep AQ10 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W dniu 23 marca 2018 r. Komisja przedstawila projekt sprawozdania w sprawie odnowienia
zatwierdzenia Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 na forum Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz.

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

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony rodlin zawierajgcego Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 wustalono, ze kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(') 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 Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2017;15(11):5078, 24 5. doi:10.2903/j.efsa.2017.5078, dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(11) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 opiera si¢ na
ograniczonej liczbie reprezentatywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do
ktérych moga zostaé dopuszczone $rodki ochrony roélin zawierajace Ampelomyces quisqualis szczep AQ10. Nie
nalezy zatem utrzymywac ograniczenia do zastosowania wylacznie w charakterze Srodka grzybobéjczego.

(12) Komisja uwaza ponadto, ze Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 jest substancja czynng niskiego ryzyka zgodnie
z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 spelnia warunki okreslone
w pkt 5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 jest szczepem
mikroorganizmu, ktéry w ramach zamierzonych zastosowan moze stwarzaé niewielkie ryzyko dla ludzi, zwierzat
i srodowiska. Ponadto Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 jest szczepem mikroorganizmu (grzyba), ktdry nie jest
chorobotwoérczy dla ludzi ani nie jest zwigzany z zadnym znanym patogenem ludzi, zwierzat lub roslin
i w zwigzku z ktérym nie ma informacji na temat wieloopornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykorzys-
tywane w medycynie i weterynarii.

(13) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 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 zwiazku z jego art. 13 ust. 4 nalezy odpowiednio
zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(16) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2017/841 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 do dnia 31 lipca 2018 r., aby umozliwi¢ zakoniczenie procesu odnowienia
przed wygasnieciem zatwierdzenia tej substancji. Ze wzgledu na to, Ze zatwierdzenie substancji czynnej wygasa
z dniem 31 lipca 2018 r., niniejsze rozporzadzenie powinno si¢ stosowa¢ od dnia 1 sierpnia 2018 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 Ampelomyces quisqualis szczep AQ10 okreslonej w zalaczniku I, z zastrze-
zeniem warunkéw wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.
Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011
W zalgczniku 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 nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 1 sierpnia 2018 r.

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/841 z dnia 17 maja 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna, Ampelomyces quisqualis
szczep: AQ 10, benalaksyl, bentazon, bifenazan, bromoksynil, karfentrazon etylowy, chlorprofam, cyjazofamid, desmedifam, dikwat,
DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), etoksazol, famoksadon, fenamidon, flumioksazyna, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum
szczep: J1446, imazamoks, imazosulfuron, izoksaflutol, laminaryna, metalaksyl-M, metoksyfenozyd, milbemektyna, oksasulfuron,
pendimetalina, fenmedifam, pimetrozyna, S-metolachlor i trifloksystrobina (Dz.U.L 125z 18.5.2017, 5. 12).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 lipca 2018 .
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasniecia
zatwierdzenia

Przepisy szczeg6lowe

Ampelomyces quisqualis
szczep AQ10

Nie dotyczy

Minimalna zawarto§¢
zdolnych do zycia
przetrwalnikéw:

3,0 x 102 jtk/kg

1 sierpnia
2018 .

1 sierpnia
2033 r.

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 Ampelomyces
quisqualis szczep AQ10, w szczegdlnosci jego dodatki I i IL.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na ochrong operatoré6w i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, Ze mikroorga-
nizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapewnia-
jac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyl odpowiednich $rodkéw ochro-
ny indywidualnej.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia Sciste zachowanie warun-
kéw $rodowiskowych oraz analize w ramach kontroli jakosci.

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

() Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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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 dotyczaca Ampelomyces quisqualis szczep AQ10;

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

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Przepisy szczegblowe

Numer numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (1) dzenia zatwierdzenia
,14 | Ampelomyces quisqualis | Nie dotyczy Minimalna 1 sierpnia 1 sierpnia W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
szczep AQ10 zawarto$¢ zdolnych 2018 r. 2033 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
do zycia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia
przetrwalnikow: dotyczacego Ampelomyces quisqualis szczep AQ10, w szczeg6lnosci

3,0 x 102 jtk/kg

jego dodatki I i IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lng uwage na ochrong operatoréw i pracownikéw, uwzgledniajac
fakt, ze mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czyn-
nik uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania
dotyczyl odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej.

W czasie procesu wytwarzania producent zapewnia $ciste zachowa-
nie warunkéw Srodowiskowych oraz analize w ramach kontroli ja-
kosci.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypad-
kach, $rodki zmniejszajace ryzyko.”

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