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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/102
z dnia 21 stycznia 2025 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej Pythium oligandrum B301, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 15 marca 2021 r. Belgia otrzymata, na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wniosek
o zatwierdzenie substancji czynnej Pythium oligandrum B301 zlozony przez przedsigbiorstwo Biovitis S.A.

(2) W dniu 9 kwietnia 2021 r. Belgia, jako panstwo czlonkowskie pelnigce rol¢ sprawozdawcy, powiadomita
wnioskodawce, pozostale pafistwa czlonkowskie, Komisje i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,Urzad”) o spelieniu kryteriéw formalnych wniosku, zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3) W dniu 13 czerwca 2022 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozylo Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana substancja
czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(4)  Urzad rozestal projekt sprawozdania z oceny otrzymany od pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
do wnioskodawcy i pozostalych pafstw czlonkowskich. Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 Urzad zwrécit si¢ do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji panstwom
cztonkowskim, Komisji i Urzedowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonana przez panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy przedtozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny
w dniu 19 czerwca 2023 r.

(50 W dniu 18 lipca 2024 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panistwom czlonkowskim i Komisji wnioski (3,
w ktorych okreslil, czy substancja czynna Pythium oligandrum B301 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci publicznej.

(6)  Komisja przedstawita Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz sprawozdanie z przegladu i projekt
rozporzadzenia dotyczace Pythium oligandrum B301, odpowiednio w dniach 2 pazdziernika 2024 r. i 4 grudnia
2024 .

(7)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 13 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, do sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére
zostaly dokladnie przeanalizowane.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

() .Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Pythium oligandrum B301” (Wnioski
z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Pythium oligandrum B301),
Dziennik EFSA 2024, 22:¢8975, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8975.
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(8) W odniesieniu do przynajmniej jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego Srodka ochrony
rodlin zawierajacego Pythium oligandrum B301, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zostaly
zbadane i szczegdlowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione s3 kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ Pythium oligandrum B301.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki, aby zapewni¢ przestrzeganie limitéw dotyczacych
istotnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego oraz ochrony operatoréw i pracownikéw, biorac pod uwage fakt,
ze mikroorganizmy s3 same w sobie uznawane za potencjalny czynnik uczulajacy.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 ().

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng Pythium oligandrum B301 okreSlong w zalgczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczegblnionych 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 zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() 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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/540/0j).
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ZALACZNIK I
Nazwa zwyczajowa, Nazwa [UPAC Cazystosé () Data Data wygasnigcia Przenisy szczeadh
numery identyfikacyjne anwa ystose zatwierdzenia zatwierdzenia episy szezegolowe
Pythium oligandrum Nie dotyczy | Brakistotnych | 11 lutego 10 lutego W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
B301 zanieczy- 2025 r. 2035 . rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu
szczen dotyczacego Pythium oligandrum B301, w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczeg6lng uwage na:

— ochrong operatoréw i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, ze mikroorganizmy jako takie
uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw
stosowania dotyczy} odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualne;j,

— zagwarantowanie przez producenta Scistego utrzymywania warunkéw $rodowiskowych
i analizy kontroli jako$ci podczas procesu produkdji, aby zapewni¢ przestrzeganie
limitéw zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o ktérych mowa w dokumencie
tematycznym OECD nr 65 dotyczacym limitéw zanieczyszczenia mikrobiologicznego
dla mikrobiologicznych produktéw do zwalczania agrofagdw (%).

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

() Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
()  Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, nr 65, OECD Publishing,
Paryz, https:|/doi.org[10.1787/9789264221642-en.
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ZALACZNIK II

W czgsci B zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

2174

Pythium oligandrum
B301

Nie dotyczy

Brak istotnych
zanieczyszczen

11 lutego
2025 .

10 lutego
2035r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 11072009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego Pythium oligandrum B301,

w szczeg6lnosci jego dodatki I I1.

W swojej ogdlnej ocenie parnistwa cztonkowskie zwracaja szczegdlna uwage
na:

— ochrong operator6w i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, ze
mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyt
odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualne;j,

— zagwarantowanie przez producenta Scistego utrzymywania warunkow
Srodowiskowych i analizy kontroli jakosci podczas procesu produkji,
aby zapewnic przestrzeganie limitéw zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, o ktérych mowa w dokumencie tematycznym
OECD nr 65 dotyczgcym limitéw zanieczyszczenia mikrobiologicznego
dla mikrobiologicznych produktéw do zwalczania agrofagow (!).

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
srodki ograniczajace ryzyko.

(")  Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (2014), OECD Issue Paper on Microbial Contaminants Limits for Microbial Pest Control Products, Series on Pesticides and Biocides, nr 65, OECD Publishing,
Paryz, https:[/doi.org[10.1787/9789264221642-en.”
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