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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 dotyczacym
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony ro$lin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZdziernika 2009 r. doty-
czgce wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Francja otrzymata w dniu 26 czerwca 2017 r. zlozony
przez przedsigbiorstwa Danstar Ferment AG i Comercial Quimica Masso wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej
Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45.

Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia w dniu 1 grudnia 2017 r. Francja jako panstwo czlonkowskie
petnigce role sprawozdawcy powiadomita wnioskodawcéw, pozostate pafistwa cztonkowskie, Komisje oraz Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o spelnieniu kryteriéw formalnych wniosku.

W dniu 15 maja 2019 r. panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedtozylo Komisji projekt sprawoz-
dania z oceny wraz z kopia dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu stwierdzono, ze substancja czynna Bacillus amy-
loliquefaciens szczep 1T-45 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Zgodnie z art. 12 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Urzad wyznaczyt wnioskodawcom termin na przedlo-
zenie dodatkowych informacji pafistwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi.

Urzad w swoich przekazanych wnioskodawcom, pafistwom czlonkowskim i Komisji wnioskach, wynikajacych
z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, na podstawie art. 12 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 stwierdzil, Ze mozna oczekiwad, iz substancja czynna Bacillus amyloliquefaciens szczep 1T-45
spetnia kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje wnio-
ski do wiadomosci publicznej (3).

W dniach 21-22 pazdziernika 2021 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz sprawozdanie z przegladu dotyczace substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 oraz projekt
niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do Bacillus amyloliquefaciens szczep 1T-45.

Whioskodawcom umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

W odniesieniu do jednego reprezentatywnego zastosowania co najmniej jednego Srodka ochrony roslin zawieraja-
cego substancje czynng, o ktorej mowa, ktore zostato zbadane i szczegélowo opisane w sprawozdaniu z przegladu,
ustalono, ze spetnione sg kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

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).

Whioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy dotyczacej substancji czynnej Bacillus amyloliquefaciens
szczep IT-45. Dziennik EFSA 2021; 19(5):6594 https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6594.
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(9)  Zwazywszy, ze na podstawie art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja uwaza Bacillus amyloliquefaciens
szczep 1T-45 za substancje czynng niskiego ryzyka, oraz ze $rodki ochrony roslin zawierajace te substancje moga
jedynie w niewielkim stopniu stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat, moze ona zosta zatwierdzana na
okres nieprzekraczajacy 15 lat. Nie zidentyfikowano Zadnego krytycznego punktu budzacego obawy w odniesieniu
do ludzi, zwierzat lub $rodowiska.

(10)  Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 jest mikroorganizmem, ktéry spelnia réwniez warunki ustanowione w art. 22
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwigzku z pkt 5.2 zalacznika Il do tego rozporzadzenia. Nalezy zatem
zatwierdzi¢ Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 jako substancje niskiego ryzyka.

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 ().

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng Bacillus amyloliquefaciens szczep IT-45 okre$long w zalaczniku L.

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.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() 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).



ZALACZNIK |

Nazwa zwyczajowa, numery

identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegélowe

Bacillus amyloliquefaciens
IT-45

Nie dotyczy

Zawarto$¢ nominalna
Bacillus amyloliquefaciens
IT-45 w produkcie
technicznym i postaci
uzytkowej wynosi: co
najmniej: 2 x 10" jtk/kg,
maksymalnie: 6 x 10™jtk/kg.
Brak istotnych
zanieczyszczen

27 lutego 2022 1.

27 lutego 2037 1.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
wart. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego Bacillus

amyloliquefaciens IT-45.

() (") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czegsci D zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa
IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Numer numery identyfikacyjne
.35 Bacillus
amyloliquefaciens
IT-45

Nie
dotyczy

Zawarto$¢ nominalna
Bacillus amyloliquefaciens
IT-45 w produkcie
technicznym i postaci
uzytkowej wynosi: co
najmniej: 2 x 10" jtk/kg,
maksymalnie: 6 x 10
jtk/kg.

Brak istotnych
zanieczyszczen

27 lutego 2022 1.

27 lutego 2037 1.

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 Bacillus amyloliquefaciens IT-45.

(") Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu z przegladu.”

01/92 1
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