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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1003
z dnia 23 maja 2023 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki

EG2348, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009

dotyczacym wprowadzania do obrotu S$rodkéw ochrony ro$lin, oraz w sprawie zmiany
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 Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2008/113/WE (¥ wiaczono odniesienie do zatwierdzenia Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 jako substancji czynnej do zalacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG ().

(2)  Zgodnie z art. 78 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 substancje czynne wiaczone do zalacznika I do dyrek-
tywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i sg one wymienione w czesci
A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (¥).

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, okreslonej w czg$ci A zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 15 sierpnia 2024 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 przedtozono
w dniu 28 kwietnia 2016 r. Danii — pafistwu cztonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy — oraz Niderlandom
— pafistwu cztonkowskiemu pelnigcemu role wspdtsprawozdawcy — zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) i w terminie okre§lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyt rowniez dodatkowa dokumentacje wymagang na mocy art. 6 rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 8442012 panstwu cztonkowskiemu pelnigcemu rolg sprawozdawcy, pafistwu cztonkowskiemu petnigcemu
role wspélsprawozdawcy, Komisji oraz Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”). Pafistwo
cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy stwierdzilo, ze wniosek spelnia kryteria formalne.

() Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

() Dyrektywa Komisji 2008/113/WE z dnia 8 grudnia 2008 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wlaczenia do niej nie-
ktérych mikroorganizmdw jako substancji czynnych (Dz.U. L 330 z 9.12.2008, s. 6).

() Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 230
2 19.8.1991,s. 1).

() 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).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 8442012 z dnia 18 wrzesnia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadze-
nia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26). Rozporza-
dzenie to zostalo zastgpione rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/1740 (Dz.U. L 392 z 23.11.2020, s. 20), jednak
zgodnie z art. 17 tego drugiego rozporzadzenia ma ono nadal zastosowanie do procedury odnowienia zatwierdzenia substancji czyn-
nych: 1) ktérych okres zatwierdzenia kofczy si¢ przed dniem 27 marca 2024 r; 2) w przypadku ktérych rozporzadzenie przyjete
zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 27 marca 2021 r. lub pézniej przedluza okres zatwierdzenia do dnia
27 marca 2024 r. lub do daty pézniejszej.
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(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w porozumieniu z panistwem czlonkowskim petnigcym role
wsplsprawozdawcy, przygotowalo projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia i w dniu 28 czerwca
2019 r. przedlozylo go Urzedowi i Komisji. W projekcie sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy proponuje odnowienie zatwierdzenia Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348.

(7)  Urzad przedstawit projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia wnioskodawcy i pafistwom cztonkowskim
w celu umozliwienia im zgloszenia uwag, rozpoczat konsultacje publiczne, a otrzymane uwagi przekazal Komisji.
Urzad podal réwniez do wiadomosci publicznej dodatkows dokumentacje skrécong.

(8) W dniu 2 marca 2021 r. Urzad przedstawil Komisji wnioski (), ktore wskazywaly na to, ze Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(9) W dniu 5 lipca 2021 r. Komisja przedstawila Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozda-
nie dotyczace odnowienia zatwierdzenia Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, a w dniu 25 stycznia 2023 r. -
projekt niniejszego rozporzadzenia.

(10) Komisja zwrodcita si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do wnioskéw Urzedu oraz, zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit trzeci rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012, do sprawozdania w sprawie odnowienia. Wniosko-
dawca przedstawil uwagi, ktdre zostaly doktadnie przeanalizowane i wzigte pod uwage.

(11) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego Srodka ochrony
ro$lin zawierajacego substancje czynna Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 ustalono, ze spelnione sg kryte-
ria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(12) W zwiazku z tym nalezy odnowi¢ zatwierdzenie Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348.

(13) Nalezy jednak przewidzie¢ okreslone warunki na podstawie art. 14 ust. 1 w zwigzku z art. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009. W szczegdlnosci nalezy, na zasadzie podejicia ostrozno$ciowego ze wzgledu na ochrone zywie-
niowa konsumentéw, przyja¢ minimalny okres migdzy stosowaniem $rodkéw ochrony roslin zawierajacych Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 a zbiorem jadalnych roslin uprawnych przeznaczonych do spozycia w stanie
Swiezym, chyba ze dane dotyczace pozostatosci wykazuja poziomy Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348
ponizej 10° jtk/g w momencie zbioru.

(14) Dodatkowo, aby zwigkszy¢ zaufanie do wniosku, ze Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 nie wplywa na
zdrowie ludzi, wnioskodawca powinien przedstawi¢ dalsze dane dotyczace spadku zageszczenia zdolnych do Zycia
przetrwalnikow Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 na jadalnych czesciach roslin od chwili zastosowania
srodka ochrony roslin zawierajgcego te substancje czynng do momentu zbioru lub do czasu, gdy stwierdzone
poziomy sg nizsze niz 10’ jtk/g.

(15) Ponadto nalezy zobowiazal panstwa czlonkowskie, aby przy ocenie wnioskéw o zezwolenia na $rodki ochrony
roélin zawierajace Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 zwracaly szczegdlng uwage na ochrong operatoréw
i pracownikéw.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

() Dziennik EFSA, doi:https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6495. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(17) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/689 () przedtuzono okres zatwierdzenia Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 do dnia 15 sierpnia 2024 r., aby umozliwi¢ zakoficzenie procedury odnowienia przed uply-
wem okresu zatwierdzenia tej substancji czynnej. Jednak z uwagi na to, ze decyzj¢ w sprawie odnowienia podjgto
przed tym przedtuzonym terminem wygasniecia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowa-
nie przed t3 data.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 okreslonej w zalaczniku I,
z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2023 1.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 maja 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/689 z dnia 20 marca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych Bacillus subtilis (Cohn 1872) szczep QST
713, Bacillus thuringiensis subsp. aizawai szczepy ABTS-1857 i GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. isracliensis (serotyp H-14) szczep
AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki szczepy ABTS 351, PB 54, SA 11, SA 12 1 EG 2348, Beauveria bassiana szczepy ATCC
74040 i GHA, klodinafop, granulowirus owocéwki jabtkoweczki (Cydia pomonella) (CpGV), cyprodynil, dichlorprop-P, fenpiroksymat,
fosetyl, malation, mepanipirym, metkonazol, metrafenon, pirymikarb, pirydaben, pirymetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma aspe-
rellum (wcze$niejsza nazwa: T. harzianum) szczepy 1ICC012, T25 i TV1, Trichoderma atroviride (wczesniejsza nazwa: T. harzianum) szczep
T11, Trichoderma gamsii (wczesniejsza nazwa: T. viride) szczep ICC080, Trichoderma harzianum szczepy T-22 1 ITEM 908, triklopyr, tri-
neksapak, tritikonazol oraz ziram (Dz.U.L 91 z 29.3.2023, 5. 1).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa, numery

Nazwa

Data wygasnigcia

identyfikacyjne [UPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Jatwierdzenia Przepisy szczegélowe
Bacillus thuringiensis subsp. Nie dotyczy |Brakistotnychzanieczyszczent| 1 lipca 2023 r. 30 czerwca | Wprowadzenie w Zycie jednolitych zasad przewidzianych
kurstaki EG2348 2038 r. w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 wymaga

uwzglednienia wnioskow ze sprawozdania z przegladu
dotyczacego Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG23438,
w szczeg6lnosci jego dodatkéw 11 11.

W swojej og6lnej ocenie paristwa cztonkowskie zwracaja
szczegblng uwage na:

— ochrong operator6w i pracownikéw, uwzgledniajac fakt, ze

mikroorganizmy jako takie uznaje si¢ za potencjalny czynnik
uczulajgcy, oraz zapewniajgc, by jeden z warunkéw stosowa-
nia dotyczyt odpowiednich §rodkéw ochrony indywidualnej;

zapewnienie przez producenta $cistego zachowania warun-
kéw Srodowiskowych oraz analizy kontroli jakosci w trakcie
procesu produkgeji, aby zapewni¢ przestrzeganie limitéw
dotyczacych zanieczyszczenia mikrobiologicznego, o kté-
rych mowa w dokumencie robo-
czym SANCO[12116/2012 ().

W warunkach stosowania uwzglednia si¢ nastepujace $rodki
zmniejszajgce ryzyko:

— miedzy stosowaniem $rodkéw ochrony roslin zawierajacych

Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 a zbiorem jadal-
nych roslin uprawnych przeznaczonych do spozycia w stanie
$wiezym zachowuje si¢ odstep wynoszacy co najmniej 2 dni,
chyba ze dostgpne dane dotyczace pozostalosci, zmierzone
lub szacunkowe, wykazuja poziomy Bacillus thuringiensis
subsp. kurstaki EG2348 ponizej 10° jtk/g w momencie
zbioru.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom cztonkowskim
oraz Urzedowi dodatkowe informacje na temat:

— danych dotyczacych co najmniej jednej reprezentatywne;j

jadalnej ro$liny uprawnej (tj. owocéw ziarnkowych i warzyw
z rodziny psiankowatych w okresie owocowania) odnoszg-
cych si¢ do spadku zageszczenia zdolnych do Zycia prze-
trwalnikéw Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki EG2348 na
jadalnych czgsciach roslin od chwili zastosowania $rodka
ochrony rodlin zawierajacego te¢ substancje czynng do
momentu zbioru lub do czasu, gdy stwierdzone poziomy sa

8¢/9¢1 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

€C0TSve



Nazwa zwyczajowa, numery Nazwa
identyfikacyjne IUPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

nizsze niz 10° jtk/g, w tym danych dotyczacych stabilnosci
przy przechowywaniu w odniesieniu do mikroorganizméw
miedzy pobraniem probek a analiza liczebnosci przetrwalni-
kéw. Odpowiednie metody i protokoly, kt6re maja by¢ zasto-
sowane, zostaja uzgodnione mi¢dzy wnioskodawcg a pan-
stwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy do
dnia 13 grudnia 2025 r.

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ZALACZNIK II

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w czesci A skresla sig pozycje 195;

2) w czgsci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Numer Nazwa.zwyczgjowg, fumery Nazwa IUPAC Czystos¢ (') Data zatwierdzenia Wygasnie;ci; Przepisy szczegdlne
identyfikacyjne zatwierdzenia
,163 | Bacillus thuringiensis subsp. | Nie dotyczy Brak istotnych 1 lipca 2023 r. 30 czerwca | Wprowadzenie w zycie jednolitych zasad
kurstaki EG2348 zanieczyszczen 2038 r. przewidzianych w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)

nr 1107/2009 wymaga uwzglednienia wnioskéw ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego Bacillus
thuringiensis subsp. kurstaki EG2348, w szczegdlnosci
jego dodatkow 11 1L

W swojej 0gdlnej ocenie panstwa cztonkowskie
zwracaja szczegdlng uwage na:

— ochrong operatordéw i pracownikéw, uwzglednia-
jac fakt, ze mikroorganizmy jako takie uznaje si¢
za potencjalny czynnik uczulajacy, oraz zapew-
niajac, by jeden z warunkéw stosowania dotyczyt
odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej;

— zapewnienie przez producenta $cistego zachowania
warunkow Srodowiskowych oraz analizy kontroli
jakosci w trakcie procesu produkgji, aby zapewni¢
przestrzeganie limitéw dotyczacych zanieczyszcze-
nia mikrobiologicznego, o ktérych mowa w doku-
mencie roboczym SANCO[12116/2012 (3.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢ nastepujace
$rodki zmniejszajace ryzyko:

— miedzy stosowaniem $rodkéw ochrony roslin
zawierajacych Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 a zbiorem jadalnych rolin uprawnych
przeznaczonych do spozycia w stanie $wiezym
zachowuje si¢ odstep wynoszacy co najmniej 2
dni, chyba ze dostgpne dane dotyczace pozosta-
to$ci, zmierzone lub szacunkowe, wykazujg
poziomy Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 ponizej 10° jtk/g zgodnie z zaleceniem
EFSA.

0¥/9¢1 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

€C0TSve



Nazwa zwyczajowa, numery

Numer identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (')

Data zatwierdzenia

Wygasnigecie
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

Whioskodawca przedklada Komisji, paiistwom
czlonkowskim oraz Urzedowi dodatkowe informacje
na temat:

— danych dotyczacych co najmniej jednej reprezen-
tatywnej jadalnej rosliny uprawnej (tj. owocow
ziarnkowych i warzyw z rodziny psiankowatych
w okresie owocowania) odnoszacych si¢ do
spadku zageszczenia zdolnych do Zzycia prze-
trwalnikéw Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
EG2348 na jadalnych cze$ciach roslin od chwili
zastosowania $rodka ochrony rodlin zawierajg-
cego te substancje czynng do momentu zbioru
lub do czasu, gdy stwierdzone poziomy sa nizsze
niz 10° jtk/g, w tym danych dotyczacych stabil-
noéci przy przechowywaniu w odniesieniu do
mikroorganizméw miedzy pobraniem prébek
a analiza liczebnosci przetrwalnikéw. Odpowied-
nie metody i protokoly, ktére maja by¢ zastoso-
wane, zostajg uzgodnione miedzy wnioskodawcg
a panstwem cztonkowskim pelnigcym role spra-
wozdawcy do dnia 13 grudnia 2025 r.”

(") Dodatkowe dane szczegétowe dotyczace identyfikagji i specyfikacji substancji czynnej znajdujg si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)”.
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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