L 139/28 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 26.5.2023

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023/1030
z dnia 25 maja 2023 r.

zmieniajace zalacznik IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2, Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 oraz
Purpureocillium lilacinum szczep PL11

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie naj-
wyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego
oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1 oraz art. 14
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nie okreslono zadnych konkretnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci (,NDP”) w przypadku
Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2, Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 oraz Purpureocillium lilacinum szczep
PL11. W zwigzku z tym stosuje si¢ warto$¢ wzorcowa wynoszacg 0,01 mg/kg, okreslong w art. 18 ust. 1 lit. b) roz-
porzadzenia (WE) nr 396/2005.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1455 (3 zatwierdzono substancj¢ czynna niskiego ryzyka
Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2. W trakcie wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy
dotyczacej substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1107/2009 () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit (*), ze w odniesieniu do oceny
ryzyka dla konsumentéw zwigzanego ze spozyciem pewne informacje nie s3 dostepne i osoby zarzadzajace ryzy-
kiem powinny przeprowadzi¢ dalszg analize. Jak okre§lono w sprawozdaniu z przegladu dotyczacym tej substan-
i () w kontekscie oceny ryzyka stwarzanego przez substancje czynng na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2 nie jest chorobotworcza dla ludzi, nie oczekuje sig, aby wytwa-
rzala toksyny, ktére bylyby istotne dla zdrowia ludzi, a ryzyko dla ludzi zwigzane z metabolitami jest znikome. Bio-
rac pod uwage wzajemna weryfikacje oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2, sprawozdanie z przegladu oraz art. 5 i art. 14 ust. 2 lit. a), ¢) i d) rozporzadze-
nia (WE) nr 396/2005, nie ma potrzeby ustalania NDP dla tej substancji, a zatem Bacillus amyloliquefaciens szczep
AH2 nalezy wlaczy¢ do zalgcznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

() Dz.U.L702z16.3.2005,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1455 z dnia 6 wrze$nia 2021 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej niskiego
ryzyka Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 doty-
czacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 (Dz.U.L 315z 7.9.2021, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 (Wzajemna weryfikacja oceny
ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2). Dziennik EFSA
2020;18(7):6156. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6156.

() Sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens szczep AH2 [sfinalizowane przez Staly Komitet ds.
Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu z 5 lipca 2021 r.] SANTE/11938/2020 Rev. 4, 6 lipca 2021 . https://ec.europa.eu/
food|plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257.
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(3)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/159 (%) zatwierdzono substancje czynng niskiego ryzyka Bacil-
lus amyloliquefaciens szczep IT-45. W trakcie wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy doty-
czacej substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad stwierdzit ('), ze w odniesieniu do
oceny ryzyka dla konsumentéw zwiazanego ze spozyciem pewne informacje nie sg dostgpne i osoby zarzadzajace
ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalszg analizg. Jak okre$lono w sprawozdaniu z przegladu dotyczacym tej sub-
stancji () w kontekscie oceny ryzyka stwarzanego przez substancje czynng na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, Bacillus amyloliquefaciens szczep 1T-45 nie jest chorobotwoércza dla ludzi, nie oczekuje sig, aby wytwa-
rzala toksyny, ktére bylyby istotne dla zdrowia ludzi, a ryzyko dla ludzi zwigzane z metabolitami jest znikome. Bio-
rac pod uwage wzajemng weryfikacje oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej
Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45, sprawozdanie z przegladu oraz art. 5 i art. 14 ust. 2 lit. a), ¢) i d) rozporzadze-
nia (WE) nr 396/2005, nie ma potrzeby ustalania NDP dla tej substancji, a zatem Bacillus amyloliquefaciens szczep
IT-45 nalezy wlaczy¢ do zalacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/4 (°) zatwierdzono substancj¢ czynng niskiego ryzyka Purpu-
reocillium lilacinum szczep PL11. W trakcie wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy doty-
czgcej substancji czynnej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad stwierdzit ('), ze w odniesieniu
do oceny ryzyka dla konsumentéw zwigzanego ze spozyciem pewne informacje nie sg dostgpne i osoby zarzadza-
jace ryzykiem powinny przeprowadzi¢ dalszg analiz¢. Jak okreslono w sprawozdaniu z przegladu dotyczacym tej
substangji (') w kontekscie oceny ryzyka stwarzanego przez substancje czynng na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, Purpureocillium lilacinum szczep PL11 nie jest chorobotwoércza dla ludzi, a ryzyko dla ludzi zwigzane
z metabolitami jest znikome. Biorgc pod uwage wzajemng weryfikacje oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy
dotyczgcej substancji czynnej Purpureocillium lilacinum strain PL11, sprawozdanie z przegladu oraz art. 5 i art. 14
ust. 2 lit. a), ¢) i d) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, nie ma potrzeby ustalania NDP dla tej substancji, a zatem Pur-
pureocillium lilacinum szczep PL11 nalezy wiaczy¢ do zalacznika IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 396/2005.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IV do rozporzgdzenia (WE) nr 396/2005 dodaje si¢ w kolejnosci alfabetycznej pozycje w brzmieniu: Bacillus
amyloliquefaciens szczep AH2, Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 oraz Purpureocillium lilacinum szczep PL11.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/159 z dnia 4 lutego 2022 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej niskiego
ryzyka Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 doty-
czacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011 (Dz.U.L 26 2 7.2.2022, 5. 7).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 (Wzajemna weryfikacja oceny
ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45). Dziennik EFSA
2021;19(5):6594. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6594.

() Sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens szczep 1T-45 [sfinalizowane przez Staly Komitet ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu z 1-2 grudnia 2021 r.] SANTE/10762/2021 Rev. 1, 1-2 grudnia 2021 r. https://ec.
europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1333.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20224 z dnia 4 stycznia 2022 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej Purpureocil-

lium lilacinum szczep PL11 jako substancji niskiego ryzyka, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 11072009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego

Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U.L 1z 5.1.2022, s. 5).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 (Wzajemna weryfikacja oceny

ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep PL11). Dziennik EFSA

2022;20(5):6393. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.6393.

Sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji czynnej Purpureocillium lilacinum szczep PL11 [sfinalizowane przez Staly Komitet ds.

Roélin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz na posiedzeniu z 22 pazdziernika 2021 r.] SANTE/10418/2021 Rev. 4. https://ec.europa.eu/food|

plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1285.
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Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 maja 2023 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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