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NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1030

ze dne 25. kvétna 2023,

kterym se méni p¥iloha IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005, pokud jde

o Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2, Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 a Purpureocillium

lilacinum kmen PL11
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Ginora 2005 o maximaélnich limitech
rezidui pesticidd v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného pivodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice
Rady 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 a ¢l. 14 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto déivodtm:

Pro Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2, Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 a Purpureocillium lilacinum kmen PL11
nebyly stanoveny zddné specifické maximalni limity rezidui (MLR). Proto se pouZije standardni hodnota 0,01 mg/kg
stanovend v ¢l. 18 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

Provadécim nafizenim Komise (EU) 2021/1455 (3 byla schvilena G¢innd ldtka pfedstavujici nizké riziko Bacillus
amyloliquefaciens kmen AH2. Béhem pfezkumu posouzeni rizik dané ti¢inné latky z hlediska pesticida podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 () dospél Evropsky atad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ifad”)
k zavéru (*), ze pokud jde o posouzeni rizik z dietdrntho pijmu pro spotiebitele, nékteré informace nebyly
k dispozici a bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly daldi posouzeni. Jak je
stanoveno ve zpravé o piezkoumdni uvedené litky (°) v souvislosti s posouzenim rizik dané Gcinné litky podle
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 neni pro ¢lovéka patogenni, neocekavd se, Ze by
vytvarel toxiny, které maji vyznam pro lidské zdravi, a riziko pro clovéka plynouci z jeho metabolitd je
zanedbatelné. S ohledem na pfezkum posouzeni rizik G¢inné latky Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 z hlediska
pesticidd, zprdvu o pfezkoumdni a ¢lanek 5 a ¢l. 14 odst. 2 pism. a), ¢) a d) nafizeni (ES) ¢. 396/2005 neni tieba
stanovit pro tuto litku MLR, a je proto vhodné zatadit Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2 do pfilohy IV nafizeni
(ES) & 396/2005.

Ut. vést. L. 70, 16.3.2005, s. 1.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/1455 ze dne 6. zaf{ 2021, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje Gi¢innd ldtka predstavujici nizké riziko Bacillus amyloliquefaciens
kmen AH2 a mén{ provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (U. vést. L 315, 7.9.2021, . 1).

Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 11072009 ze dne 21. ffjna 2009 o uvddén piipravkil na ochranu rostlin na trh
a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2. EFSA
Journal 2020;18(7):6156. Doi: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6156.

Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 [dokoncend Stdlym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva na zaseddni dne 5. Cervence 2021] SANTE/11938/2020 Rev. 4, 6. Cervence 2021. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides|
eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257.
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(3)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 2022/159 () byla schvélena G¢innd litka predstavujici nizké riziko Bacillus
amyloliquefaciens kmen IT-45. Béhem pfezkumu posouzeni rizik dané d¢inné litky z hlediska pesticidd podle
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 dospél tifad k zdvéru (), Ze pokud jde o posouzeni rizik z dietdrniho pifjmu pro
spotiebitele, nékteré informace nebyly k dispozici a bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika,
provedly dalsi posouzeni. Jak je stanoveno ve zpravé o pfezkoumdni uvedené latky (*) v souvislosti s posouzenim
rizik dané G¢inné litky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 neni pro ¢lovéka
patogenni, neocekavd se, Ze by vytvdrel toxiny, které maji vyznam pro lidské zdravi, a riziko pro ¢lovéka plynouci
z jeho metabolitd je zanedbatelné. S ohledem na pfezkum posouzeni rizik G¢inné litky Bacillus amyloliquefaciens
kmen IT-45 z hlediska pesticidti, zprévu o pfezkoumdni a ¢ldnek 5 a ¢€l. 14 odst. 2 pism. a), ¢) a d) nafizeni (ES)
¢. 396/2005 neni tieba stanovit pro tuto litku MLR, a je proto vhodné zafadit Bacillus amyloliquefaciens kmen I1T-45
do piilohy IV nafizeni (ES) €. 396/2005.

(4)  Provaddécim nafizenim Komise (EU) 2022/4 (°) byla schvélena Gi¢innd latka predstavujici nizké riziko Purpureocillium
lilacinum kmen PL11. Béhem ptezkumu posouzeni rizik dané a¢inné latky z hlediska pesticidti podle nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 dospél tiad k zavéru ('), Ze pokud jde o posouzeni rizik z dietdrniho pifjmu pro spotiebitele,
nékteré informace nebyly k dispozici a bylo nezbytné, aby subjekty, které se zabyvaji fizenim rizika, provedly dalsi
posouzeni. Jak je stanoveno ve zprdvé o pfezkoumdni uvedené litky (') v souvislosti s posouzenim rizik dané
ucinné latky podle nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, Purpureocillium lilacinum kmen PL11 neni pro ¢lovéka patogenni
a riziko pro ¢lovéka plynouci z jeho metabolitt je zanedbatelné. S ohledem na pfezkum posouzeni rizik a¢inné
latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11 z hlediska pesticidd, zprdvu o prezkoumdni a cldnek 5 a ¢l. 14 odst. 2
pism. a), ¢) a d) nafizeni (ES) ¢. 396/2005 neni tfeba stanovit pro tuto litku MLR, a je proto vhodné zafadit
Purpureocillium lilacinum kmen PL11 do piilohy IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005.

(5)  Nafizeni (ES) ¢. 396/2005 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V priloze IV nafizeni (ES) ¢. 396/2005 se v abecednim pofadi vkladaji tyto polozky: Bacillus amyloliquefaciens kmen AH2,
Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 a Purpureocillium lilacinum kmen PL11.

(®) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/159 ze dne 4. tinora 2022, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje Gi¢innd latka pfedstavujici nizké riziko Bacillus amyloliquefaciens
kmen IT-45 a méni provadéci nafizeni Komise (EU) & 540/2011 (UF. vést. L 26, 7.2.2022, s. 7).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45. EFSA
Journal 2021;19(5):6594. Doi: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2021.6594.

() Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 [dokoncend Stdlym vyborem pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva na zaseddni ve dnech 1.-2. prosince 2021] SANTE[10762/2021 Rev. 1, 1.-2. prosince 2021. https://ec.europa.eu/
food|plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1333.

(’) Provadéci natizeni Komise (EU) 2022/4 ze dne 4. ledna 2022, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje i¢innd ldtka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 jako létka
predstavujici nizké riziko a méni provadéci natizeni Komise (EU) & 540/2011 (Uf. vést. L 1, 5.1.2022, s. 5).

(") Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11. EFSA
Journal 2022;20(5):6393. Doi: https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2022.6393.

(") Review report for the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 [dokoncend Stilym vyborem pro rostliny, zvifata,

potraviny a krmiva na zaseddni dne 22. fijna 2021] SANTE/10418/2021 Rev. 4. https://ec.europa.euffood/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1285.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. kvétna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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