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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/ 501
z dnia 25 marca 2022 .

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej Beauveria bassiana szczep 203, zgodnie

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

wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz zmiany zalacznika do 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 szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 10 marca 2017 r. przedsiebiorstwo GlenBiotech przedtozylo Niderlandom, pafistwu cztonkowskiemu pel-
nigcemu role sprawozdawcy, wniosek na podstawie art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 o zatwierdzenie
substancji czynnej Beauveria bassiana szczep 203.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 20 lipca 2017 r. panstwo cztonkowskie pelnigce
role sprawozdawcy powiadomito wnioskodawce, pozostate paristwa cztonkowskie, Komisj¢ oraz Europejski Urzad
ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

(3)  Wplyw wspomnianej substancji czynnej na zdrowie ludzi i zwierzat oraz na $rodowisko zostal poddany ocenie na
podstawie art. 11 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do zastosowania proponowanego
przez wnioskodawce. W dniu 5 czerwca 2019 r. pafistwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy przedtozyto
Komisji projekt sprawozdania z oceny wraz z kopia dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu stwierdzono, ze wspom-
niana substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(4)  Zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad rozestal projekt sprawozdania z oceny otrzy-
many od pafistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy do wnioskodawcy i pozostalych pafstw czlon-
kowskich oraz zorganizowat konsultacje publiczne na jego temat.

(5)  Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad zwrécit sie on do wnioskodawcy o przedlozenie
dodatkowych informacji panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzgdowi. Pafistwo cztonkowskie pelniace rolg spra-
wozdawcy ocenilo te dodatkowe informacje i w lipcu 2020 r. przedtozylo Urzedowi swoja ocene w formie zaktuali-
zowanego projektu sprawozdania z oceny.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1.
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(6) W dniu 6 pazdziernika 2020 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panistwom czlonkowskim i Komisji wnioski (),
w ktérych okreslit, czy substancja czynna Beauveria bassiana szczep 203 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnioski do wiadomosci publicznej.

(7) W dniu 22 pazdziernika 2021 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu oraz projekt niniejszego rozporzadzenia przewidujacego zatwierdzenie Beauveria bassiana
szczep 203.

(8)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

(9)  Na podstawie projektu sprawozdania z oceny przedlozonego przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy, wnioskéw Urzedu i uwag wnioskodawcy w odniesieniu do reprezentatywnego stosowania co najmniej jed-
nego $rodka ochrony rolin zawierajgcego Beauveria bassiana 203, ktory zostal zbadany i jest szczegdtowo opisany
w sprawozdaniu z przegladu, Komisja uwaza, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009 zostaly spelnione. Nalezy zatem zatwierdzi¢ Beauveria bassiana szczep 203.

(10) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z jego art. 6 lit. b), ¢) i e) oraz w $wietle aktu-
alnej wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia, takie jak maksymalna
zawarto$¢ potencjalnie niebezpiecznego metabolitu bowercyny w Srodkach ochrony roslin, a takze ograniczenie sto-
sowania do ozdobnych drzew palmowych.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporz-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(12)  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¢ substancje czynng Beauveria bassiana szczep 203 okreSlong w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczegdlnionych w tym zalaczniku.

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 Europej-
skiej.

() ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Beauveria bassiana strain 203" (,Wnioski z wza-
jemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Beauveria bassiana szczep 203”). Dziennik
EFSA 2020; 18(11):6295. Doi: 10.2903j.efsa.2020,6295.

() 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).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Beauveria bassiana szczep 203

Numer przystgpienia

w Centraal Bureau voor
Schimmelcultures (Fungal
Biodiversity Centre, Instytut
Krélewskiej Niderlandzkiej
Akademii Sztuki i Nauk,
Utrecht, Niderlandy): CBS
121097

Nie dotyczy

Maks. poziom bowercyny:
80 pg/kg w produkcie

gotowym.

19 kwietnia 2022 r.

18 kwietnia 2032 r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie na ozdobnych drzewach
palmowych.

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 z przegladu
dotyczacego Beauveria bassiana szczep 203, w szczeg6lnosci
jego dodatki I 11

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja
szczegdlng uwage na:

a) maksymalny poziom metabolitu bowercyny w $rodku
ochrony roélin;

b) ochrong operatoréw i pracownikéw, z uwzglednieniem
faktu, ze gatunek Beauveria bassiana, niezaleznie od szcze-
pu, jest potencjalnym alergenem ludzkim zaréwno na
skutek narazenia przez skore, jak i narazenia drogg wziew-
ng, a tym samym zapewnienie wlgczenia odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualnej jako warunku stosowa-
nia.

Producent zapewnia $ciste zachowanie —warunkéw
Srodowiskowych oraz analize kontroli jakosci w trakcie
procesu produkcji, aby zapewnié przestrzeganie limitéw
dotyczacych zanieczyszczenia mikrobiologicznego,
o ktérych mowa w dokumencie roboczym SANCO/12116/
2012 ).

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

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() https:/[ec.europa.eu/food|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ZALACZNIK II

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

»151

Beauveria bassiana szczep
203

Numer przystgpienia

w Centraal Bureau voor
Schimmelcultures
(Fungal Biodiversity
Centre, Instytut
Krélewskiej
Niderlandzkiej Akademii
Sztuki i Nauk, Utrecht,
Niderlandy): CBS 121097

Nie dotyczy

Maks. poziom
bowercyny: 80 ug/kg
w produkcie gotowym.

19 kwietnia
2022 r.

18 kwietnia
2032r.

Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie na ozdobnych drzewach
palmowych.

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 z przegladu dotyczacego Beauveria bassiana
szczep 203, w szczegblnosci jego dodatki I I1.

W swojej og6lnej ocenie panstwa cztonkowskie zwracajg szczegblng
uwage na:

a) maksymalny poziom metabolitu bowercyny w $rodku ochrony
rodlin;

b) ochrong operatoréw i pracownikéw, z uwzglednieniem faktu, ze
gatunek Beauveria bassiana, niezaleznie od szczepu, jest potencjal-
nym alergenem ludzkim zaréwno na skutek narazenia przez
skore, jak i narazenia droga wziewna, a tym samym zapewnienie
wlgczenia odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualnej jako
warunku stosowania.

Producent zapewnia Sciste zachowanie warunkéw $rodowiskowych
oraz analiz¢ kontroli jakosci w trakcie procesu produkcji, aby
zapewni¢ przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, o ktérych mowa w dokumencie roboczym
SANCO/12116/2012 (¥).

W warunkach stosowania uwzglednia sie, w stosownych

przypadkach, Srodki zmniejszajace ryzyko.

(*) https://ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”.
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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