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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1030
z 25. maja 2023,
ktorym sa meni priloha IV k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 396/2005, pokial ide
o Bacillus amyloliquefaciens kmefi AH2, Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 a Purpureocillium
lilacinum kmeni PL11
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 z 23. februdra 2005 o maximdlnych hladinich
rezidui pesticidov v alebo na potravindch a krmivdch rastlinného a Zivo¢isneho p6vodu a o zmene a doplneni smernice
Rady 91/414/EHS ('), a najmd na jeho ¢ldnok 5 ods. 1 a ¢ldnok 14 ods. 1,

kedze:

()

Pre Bacillus amyloliquefaciens kment AH2, Bacillus amyloliquefaciens kmen 1T-45 a Purpureocillium lilacinum kmen PL11
neboli stanovené Ziadne konkrétne maximdlne hladiny rezidui (dalej len ,MRL"). Preto sa uplatiiuje $tandardnd
hodnota 0,01 mg/kg stanovend v ¢ldnku 18 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 396/2005.

Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/1455 () bola schvélend cinnd litka s nizkym rizikom Bacillus
amyloliquefaciens kment AH2. Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad) dospel pocas partnerského
preskimania t¢innej latky z hladiska postdenia rizika pesticidov podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009 () k zéveru (%), Ze pokial ide o postidenie rizika potravinovej toxicity pre spotrebitelov, niektoré
informdcie neboli k dispozicii, a preto bolo potrebné dalsie postidenie manazérmi rizik. Ako sa uvddza v reviznej
sprave o uvedenej latke (°) v stvislosti s postidenim rizika tG¢innej latky podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, Bacillus
amyloliquefaciens kment AH2 nie je pre lud{ patogénny, ani sa nepredpokladd, ze by produkoval toxiny relevantné pre
Tudské zdravie, pricom riziko pre [udi z metabolitov je zanedbatelné. Na zdklade partnerského preskimania ti¢innej
latky Bacillus amyloliquefaciens kment AH2 z hladiska postdenia rizika pesticidov, reviznej spravy, ako aj clanku 5
a ¢lanku 14 ods. 2 pism. a), ¢) a d) nariadenia (ES) ¢. 396/2005 stanovenie MRL pre latku Bacillus amyloliquefaciens
kmen AH2 nie je potrebné, a preto je vhodné ju zaradit do prilohy IV k nariadeniu (ES) €. 396/2005.

U.v.EUL70,16.3.2005,s. 1.

Vykonéavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1455 zo 6. septembra 2021, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd litka s nizkym rizikom Bacillus
amyloliquefaciens kmett AH2 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) &. 540/2011 (U. v. EU L 315, 7.9.2021, . 1).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
a o zrugeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 (Partnerské preskimanie G¢innej
latky Bacillus amyloliquefaciens kmeti AH2 z hladiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (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 (Revizna sprdva o G¢innej litke Bacillus amyloliquefaciens kmen
AH2 sfinalizovana Stdlym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva na jeho zasadnut{ 5. jila 2021, SANTE[11938/2020 Rev.
4, 6.jul 2021). https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257.
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(3)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2022/159 () bola schvilend Géinnd litka s nizkym rizikom Bacillus
amyloliquefaciens kmeni IT-45. Urad dospel pocas partnerskeho preskiimania G¢innej litky z hladiska postidenia
rizika pesticidov podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 k zaveru ('), Ze pokial ide o posidenie rizika potravinovej
toxicity pre spotrebitelov, niektoré informdacie neboli k dispozicii, a preto bolo potrebné dalsie posidenie
manazérmi rizik. Ako sa uvadza v reviznej sprave o uvedenej litke (*) v stivislosti s postidenim rizika a¢innej latky
podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, Bacillus amyloliquefaciens kmeti IT-45 nie je pre ludi patogénny, ani sa
nepredpokladd, ze by produkoval toxiny relevantné pre ludské zdravie, pri¢om riziko pre Tudi z metabolitov je
zanedbatelné. Na zdklade partnerského preskiimania dcinnej latky Bacillus amyloliquefaciens kmen 1T-45 z hladiska
postdenia rizika pesticidov, reviznej spravy, ako aj ¢lanku 5 a ¢ldnku 14 ods. 2 pism. a), ¢) a d) nariadenia (ES)
¢. 396/2005 stanovenie MRL pre latku Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 nie je potrebné, a preto je vhodné ju
zaradit do prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

(4)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2022/4 () bola schvalend Gcinnd litka s nizkym rizikom Purpureocillium
lilacinum kmen PL11. Urad dospel pocas partnerskeho preskiimania t¢innej latky z hladiska postdenia rizika
pesticidov podla nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 k zdveru ('), Ze pokial ide o postdenie rizika potravinovej toxicity
pre spotrebitelov, niektoré informdacie neboli k dispozicii, a preto bolo potrebné dalsie postidenie manazérmi rizik.
Ako sa uvadza v reviznej sprave o uvedenej latke (') v stivislosti s postidenim rizika G¢innej ltky podla nariadenia
(ES) ¢. 1107/2009, Purpureocillium lilacinum kmen PL11 nie je pre ludi patogénny a riziko pre ludi z metabolitov je
zanedbatelné. Na zdklade partnerskeho preskumama tcinnej latky Purpureocillium lilacinum kmen PL11 z hladiska
postdenia rizika pesticidov, reviznej spravy, ako aj ¢lanku 5 a ¢lanku 14 ods. 2 pism. a), ¢) a d) nariadenia (ES)
¢. 396/2005 stanovenie MRL pre ldtku Purpureocillium lilacinum kmeni PL11 nie je potrebné, a preto je vhodné ju
zaradit do prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005.

(5)  Nariadenie (ES) ¢. 396/2005 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Do prilohy IV k nariadeniu (ES) ¢. 396/2005 sa v abecednom poradi vkladajii tieto zdpisy: Bacillus amyloliquefaciens kmen
AH2, Bacillus amyloliquefaciens kmen IT-45 a Purpureocillium lilacinum kmen PL11.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/159 zo 4. februdra 2022, ktorym sa v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009 o uvddzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje t¢innd litka s nizkym rizikom Bacillus amyloliquefaciens
kmefi IT-45 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 (U.v.EUL 26,7.2.2022, s. 7).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 (Partnerské preskiimanie Gc¢innej
latky Bacillus amyloliquefaciens kmer 1T-45 z hladiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6594.
Doi: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6594.

(*) Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 (Revizna sprava o ti¢innej litke Bacillus amyloliquefaciens kmen
IT-45 sfinalizovand Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd na jeho zasadnut{ 1. a 2. decembra 2021,
SANTE[10762/2021 Rev. 1, 1. a 2. december 2021). https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen|
active-substances/details/1333.

¢) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/4 zo 4. janudra 2022, ktorym sa v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢. 1107/2009 o uvédzani prlpravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje G¢innd ldtka Purpureocillium lilacinum kmen PL11 ako ldtka

S mzkym rizikom a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 540/2011 (U.v.EU L 1, 5.1.2022, 5. 5).

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 (Partnerské preskiimanie Gc¢innej

ldtky Purpureocillium lilacinum kmen PL11 z hladiska postdenia rizika pesticidov). Vestnik EFSA (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 (Revizna sprdva o G¢innej litke Purpureocillium lilacinum kmen

PL11 sfinalizovand Stilym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivd na jeho zasadnuti 22. oktdbra 2021,

SANTE[10418/2021 Rev. 4.) https:|[ec.europa.cuffood/plant/pesticides/eu-pesticides-database/[start/screen/active-substances/details|

1285.

(IO
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. médja 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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