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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/842
zo 17. mdja 2017,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvaddzani

pripravkov na ochranu rastlin na trh obnovuje schvilenie d¢innej litky s nizkym rizikom

Coniothyrium minitans kmefi CON/M/91-08 a ktorym sa meni priloha k vykondvaciemu nariadeniu
Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvaddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 22 ods. 1
v spojeni s jeho ¢lankom 20 ods. 1,

kedZe

(1)  Smernicou Komisie 2003/79/ES () sa ldtka Coniothyrium minitans kmenn CON/M/91-08 zahrnula ako G¢innd latka
do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS ().

() Utinné ldtky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa povazujii za schvlené podla nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 a st uvedené v zozname v Casti A prilohy k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢. 540/2011 (4.

(3)  Schvilenie dcinnej ldtky Coniothyrium minitans kmefi CON/M/91-08 v zmysle Casti A prilohy k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 uplynie 31. oktébra 2017.

(4)  Ziadost o obnovenie schvalenia Gi¢innej latky Comothynum minitans kmefi CON/M/91-08 bola predlozend v sulade
s ¢lankom 1 vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 8442012 () v lehote stanovenej v uvedenom ¢lénku.

(5)  Ziadatel predlozil dopliujicu dokumenticiu, ktord sa vyzaduje podla ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia (EU)
¢. 844/2012. Spravodajsky ¢lensky Stdt skonstatoval, ze Ziadost je Gplnd.

(6)  Spravodajsky clensky $tit vypracoval hodnotiacu spravu o obnoveni na zdklade konzulticie so spoluspravo-
dajskym clenskym $titom a 29. mdja 2015 ju predlozil Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len
»urad“) a Komisii.

(7)  Urad postipil hodnotiacu sprdvu o obnoveni Zadatelovi a ¢lenskym Stitom na pripomienkovanie a prijaté
pripomienky posttpil Komisii. Urad takisto spristupnil doplfiujicu sihrnnii dokumentaciu verejnosti.

(8)  Dna 8. jina 2016 oznamil trad Komisii svoje zdvery (°) o tom, ¢i mozno ocakavat, ze Coniothyrium minitans
kmefi CON/M/91-08 bude splitat kritérid schvélenia stanovené v ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009. Komisia
predlozila 6. decembra 2016 ndvrh spravy o obnoveni schvilenia Coniothyrium minitans kmen CON/M/91-08
Stalemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1.

() Smernica Komisie 2003/79/ES z 13. augusta 2003, ktorou sa meni a doplna smernica 91/414/EHS a zarad'uje Coniothyrium minitans ako
Gi¢inn4 latka (U. v. EU L 205, 14.8.2003, 5. 16).

() Smernica Rady 91/414/EHS z 15. jiila 1991 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh (U.v.ESL230,19.8.1991,s.1).

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢.540[2011 z 25. maja 2011, ktorym sa vykonava nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvalenych écinnych ldtok (U.v.EUL153,11.6.2011,s. 1).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 844/2012 z 18. septembra 2012, ktorym sa stanovu;u ustanovenia potrebné na vykondvanie
postupu obnovenia dcinnych litok podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh (U.v. EUL 252, 19.9.2012, 5. 26).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(7):4517, 16 s K dispozicii online: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Ziadatel dostal moznost predlozit pripomienky k sprave o obnoveni.

(10) V pripade jedného alebo viacerych reprezentativnych pouziti minimélne jedného pripravku na ochranu rastlin
s obsahom Coniothyrium minitans kmen CON/M/91-08 sa dospelo k zdveru, Ze kritérid schvdlenia uvedené
v clanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 st splnené. Preto je vhodné obnovit schvilenie litky Coniothyrium
minitans kmeii CON/M/91-08.

(11) Hodnotenie rizika v pripade obnovenia schvdlenia Coniothyrium minitans kmen CON/M[91-08 vychddza
z obmedzeného poctu reprezentativnych pouziti, ktoré vSak neobmedzuji pouzitia, pri ktorych je mozné
pripravky na ochranu rastlin s obsahom Coniothyrium minitans kmeti CON/M/91-08 autorizovat. Preto je vhodné
nezachovat obmedzenie tykajiice sa pouzitia len ako fungicidu.

(12) Komisia sa dalej domnieva, Ze Coniothyrium minitans kmeii CON/M/91-08 je podla ¢lanku 22 nariadenia (ES)
¢. 1107/2009 tcinnou latkou s nizkym rizikom. Coniothyrium minitans kmeti CON/M/91-08 nie je problémovou
latkou a splia podmienky stanovené v bode 5 prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1107/2009. Coniothyrium minitans
kment CON/M/91-08 je kmen, ktory sa prirodzene volne vyskytuje v Zivotnom prostredi. Nie je patogénny pre
Tudi ani zvieratd. Ocakdva sa, Ze dodato¢nd expozicia ludi, zvierat a Zivotného prostredia na zdklade pouzivani
schvélenych podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bude zanedbatelnd v porovnani s expoziciou ofakdvanou na
zéklade redlnych prirodzenych situdcii

(13) Preto je vhodné obnovit schvilenie Comothyrlum minitans kment CON/M/91-08 ako latky s nizkym rizikom.
v sulade s ¢ldnkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009 by sa priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU)
¢. 540/2011 mala zodpovedajiicim sposobom Zmeni,

(14) V silade s clinkom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je viak potrebné stanovit ur¢ité podmienky a obmedzenia.

(15) V stlade s ¢lankom 20 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 13 ods. 4 by sa priloha
k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011 mala zodpovedajticim spésobom zmenit.

(16)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2016/950 (!) sa predfiilo obdobie platnosti schvélenia Coniothyrium
minitans kmett CON/M/91-08 do 31. oktébra 2017, aby sa postup obnovenia mohol dokonéit pred uplynutim
platnosti schvilenia tejto ldtky. Vzhladom na to, Ze rozhodnutie o obnoveni bolo prijaté pred uplynutim tohto
predizeného obdobia platnosti, sa viak toto nariadenie bude uplatiiovat od 1. augusta 2017.

(17)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie schvilenia ti¢innej litky

Schvilenie G¢innej latky Coniothyrium minitans kmetfi CON/M/91-08 Specifikovanej v prilohe I sa obnovuje za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

(') Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/950 z 15. jina 2016, ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011, pokial ide
o predizenie obdobi schvélenia ucinnych ldtok 2,4-DB, beta-cyflutrin, karféntrazon-etyl, Coniothyrium minitans kmei CON/M/91-08
(DSM  9660), cyazofamid, deltametrin, dimeténamid-p, etofumezit, fenamidén, flufenacet, flurtamén, foramsulfurén, fostiazit,
imazamox, jodosulfurén, iprodién, izoxaflutol, linurén, hydrazid kyseliny maleinovej, mezotrién, oxasulfurén, pendimetalin, pikoxy-
strobin, siltiofam a trifloxystrobin (U. v.EU L 159, 16.6.2016, s. 3).
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Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatfiovania
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. augusta 2017.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vsetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 17. mdja 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Vseobecny ndzov, . = Déatum Schvalenie o, .
identifikacné cisla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia platf do Osobitné ustanovenia
Coniothyrium minitans kmen | neuvddza sa | Minimdlny obsah Zivota- | 1. augusta 31. jula Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29 ods. 6 na-
CON/M/91-08 schopnych spor: 2017 2032 riadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery sprdvy o obnoveni

Evidentné ¢islo v zbierke 1 x 102 JTK/kg

kultdr ,Deutsche Samm-
lung von Mikroorganismen*
(DSM),  Nemecko: DSM
9660

CIPAC ¢. 614

schvélenia Coniothyrium minitans kmeti CON/M/91-08, a najmi jej dodatky I
all

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské stity venovat osobitni pozor-

nost:

— ochrane operétorov a pracovnikov, pricom berti do tvahy to, Ze mikroorga-
nizmy sa povazuji za potencidlne senzibilizatory.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne udrziavanie podmie-

nok prostredia a nepretrzitii analyzu kontroly kvality.

V podmienkach pouZzivania musia byt v ndlezitom pripade uvedené opatrenia
na zmiernenie rizika.

(1) Dalgie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky si uvedené v reviznej sprave.

L10T°6°81

[3s ]

own foxysdoang yruisaa Kupeip

61/STT 1



PRILOHA Il

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa menf takto:
1. V Casti A sa vypusta polozka 71 tykajica sa Coniothyrium minitans kmen COM/M/91-08.

2. V éasti D sa doplna tito polozka:

. Vseobecny nézov, , . Déatum Schvalenie L .

Cislo identifikacné &isla IUPAC nazov Cistota (1) schvalenia plati do Osobitné ustanovenia

,11 | Coniothyrium minitans kment | neuvddza sa | Minimdlny obsah Zivota- | 1. augusta 31. jula Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢lanku 29
CON/M/91-08 schopnych spor: 2017 2032 ods. 6 nariadenia (ES) ¢ 1107/2009, sa musia zohladnit zdvery
Evidencné &islo v zbierke 1 x 10" JTK/kg spravy o obnoveni schvdlenia Coniothyrium minitans kmen

kultdr ,Deutsche Samm-
lung von Mikroorganis-
men“ (DSM), Nemecko:
DSM 9660

CIPAC ¢. 614

CON/M/91-08, a najmi jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat oso-
bitnti pozornost:

— ochrane operdtorov a pracovnikov, pricom bert do tvahy to,
ze mikroorganizmy sa povaZuju za potencidlne senzibilizd-
tory.

Vyrobca musi pocas vyrobného procesu zabezpecit prisne udrzia-

vanie podmienok prostredia a nepretrzitd analyzu kontroly kva-
lity.

V podmienkach pouzivania musia byt v ndlezitom pripade uve-
dené opatrenia na zmiernenie rizika.”

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej latky st uvedené v reviznej sprave.

07/STT 1

[3s ]

own [oxysdoang yruisaa Aupein

L10T°6°81
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