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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/496
z dnia 28 marca 2022 .

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera

exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004 zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz
w sprawie zmiany 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-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnodci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 8 maja 2018 r. Hiszpania otrzymala, na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, ztozony
przez Andermatt Biocontrol Suisse AG wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej wirus polihedrozy jadrowej Spo-
doptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 powyzszego rozporzadzenia w dniu 24 wrzesnia 2018 r. Hiszpania jako panstwo cztonkow-
skie petnigce rolg sprawozdawcy powiadomita wnioskodawce, pozostate pafistwa cztonkowskie, Komisje i Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o spelnieniu kryteriow formalnych wniosku.

(3) W dniu 24 marca 2020 r. panistwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy przedtozyto Komisji projekt sprawoz-
dania z oceny wraz z kopia 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 spelnit warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3 roz-
porzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedtozenie dodatkowych informacji pan-
stwom cztonkowskim, Komisji i Urzgdowi. Ocen¢ dodatkowych informacji dokonang przez panstwo cztonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy przedtozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny
w dniu 5 maja 2021 r.

(50 W dniu 17 wrze$nia 2021 r. Urzad przekazal wnioskodawcy, pafistwom czlonkowskim i Komisji stanowisko (%)
dotyczace tego, czy mozna oczekiwad, ze substancja czynna wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicap-
sid (SeMNPV), izolat BV-0004 spelnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci publiczne;j.

(6) W dniach 22 pazdziernika 2021 r.i 2 grudnia 2021 r. odpowiednio Komisja przedstawita na forum Statego Komi-
tetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie z przegladu i projekt rozporzadzenia dotyczgce wirusa poli-
hedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004.

(7)  Komisja poprosita wnioskodawce o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 13 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1107/2009, do sprawozdania z przegladu. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly
dokladnie przeanalizowane.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1. _
() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci), 2021. Wzajemna weryfikacja oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy,
dotyczacej substancji czynnej wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), Dziennik EFSA 2021;19(10):6848.
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(8) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
ro$lin zawierajacego substancje czynna, o ktorej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktdre zos-
taly zbadane i szczegdlowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(9)  Komisja uwaza ponadto, ze wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004 jest
substancja czynna niskiego ryzyka na podstawie z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wirus polihedrozy
jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004 jest mikroorganizmem spelniajgcym warunki
okreslone w pkt 5.2 zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 11072009, poniewaz nalezy do rodziny Baculoviridae
i nie wykazuje negatywnego wplywu na owady inne niz zwalczane.

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004 jako
substancje czynng niskiego ryzyka.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki.

(12) Dyrektywa Komisji 2007/50/WE () zatwierdzono wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid
(SeMNPV) pod nazwg synonimiczng wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua jako substancje czynng do stoso-
wania w $rodkach ochrony roélin. Zostala ona wymieniona pod ta nazwa w czg$ci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥). Zatwierdzenie to wygasto w dniu 30 listopada 2017 r. W celu zapew-
nienia jasno$ci odpowiedni wpis nalezy wykresli¢ z tego rozporzadzenia w $wietle obecnego zatwierdzenia wirusa
polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004.

(13) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 22 ust. 2 nalezy odpowiednio
zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancj¢ czynng wirus polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004,
z zastrzezeniem warunkow okreslonych w zalgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.

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.

() Dyrektywa Komisji 2007/50/WE z dnia 2 sierpnia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia do niej beflu-
butamidu i wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua jako substancji czynnych (Dz.U. L 202 z 3.8.2007, s. 15).

() 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 153z 11.6.2011, s.
1).
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Artykut 3
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 marca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK I
Nazwa zwyczajowa, Data Data
numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc (') satwierdzenia Z::};gie;srglz@ecrllziia Przepisy szczegdtowe
Wirus polihedrozy | Nie dotyczy Zawarto$¢ wirusa w czystym | 18.4.2022 | 18.4.2037 | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6
jadrowej  Spodoptera technicznie skladniku rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania
exigua multicapsid aktywnym, produkowanym z przegladu dotyczacego wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua
(SeMNPV), izolat jako wyizolowany materiat multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004, w szczeg6lnosci dodatki I'i IT do tego
BV-0004 techniczny, musi wynosi¢ co sprawozdania.

najmniej 2,0 x 10" cial

okluzyjnych/g.

W swojej 0gdlnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na:

— Sciste zachowanie warunkow $rodowiskowych oraz analize kontroli jakosci
w trakcie procesu produkcji przez producenta, aby zapewni¢ przestrzeganie
limitéw dotyczacych zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o ktérych mowa
w dokumencie roboczym SANCO/12116/2012 (),

— ochrong operatoréw i pracownikéw, z uwzglednieniem faktu, Ze mikroorga-
nizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapewnia-
jac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyl odpowiednich $rodkéw
ochrony indywidualnej.

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

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() https:/[ec.curopa.eu/food/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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ZALACZNIK II

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

a) wczesci A skresla si¢ pozycje 159 dotyczaca wirusa polihedrozy jadrowej Spodoptera exigua;

b) w czesci D dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

. Data
e | N oot | e | oot | 25 | e
,37 |Wirus  polihedrozy | Nie dotyczy Zawarto$¢ wirusa| 18.4.2022 | 18.4.2037 |W celu wprowadzenia w Zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
jadrowej  Spodoptera w czystym technicznie w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
exigua multicapsid skfadniku  aktywnym, wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego wirusa polihedrozy
(SeMNPV), izolat produkowanym jako jadrowej Spodoptera exigua multicapsid (SeMNPV), izolat BV-0004,
BV-0004 wyizolowany  material w szczeg6lnosci dodatki i IT do tego sprawozdania.
techniczny, musi
wynosi¢  co  najmniej W swojej ogélnej ocenie panistwa czltonkowskie zwracaja szczegdlna
2,0 x 10" ciat uwage na:
okluzyjnychjg. — Sciste zachowanie warunkéw $rodowiskowych oraz analize kontroli

jakodci w trakcie procesu produkgji przez producenta, aby zapewni¢
przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczyszczenia mikrobiolo-
gicznego, o ktorych mowa w dokumencie roboczym SANCO/
12116/2012 (),

— ochrong operatoréw i pracownikéw, z uwzglednieniem faktu, zZe
mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik uczula-
jacy, oraz zapewniajac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyt
odpowiednich srodkéw ochrony indywidualne;j.

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

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() https:/[ec.curopa.eu/food/system|files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”.
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