30.3.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 102/1

II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/501
ze dne 25. bfezna 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 o uvddéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje d¢innd litka Beauveria bassiana kmen 203 a méni
pfiloha providéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  V souladu s ¢. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 piedlozila spolecnost GlenBiotech dne 10. biezna 2017
zpravodajskému ¢lenskému stdtu Nizozemsku Zzddost o schvaleni a¢inné latky Beauveria bassiana kmen 203.

(2)  V souladu s ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ozndmil zpravodajsky ¢lensky stat dne 20. Cervence 2017
zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtim, Komisi a Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad®), ze
zadost je piijatelnd.

(3)  Utinky této tcinné litky na lidské zdravi, zdravi zvifat a na Zivotni prostiedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 11
odst. 2 a 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 pro pouziti navrhované Zadatelem. Dne 5. ¢ervna 2019 predlozil
zpravodajsky ¢lensky stdt Komisi ndvrh zpravy o posouzeni, v niz dospél k zavéru, Ze lze ocekdvat, Ze uvedend
ucinnd latka splni kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a opis této zpravy zaslal
tfadu.

(4)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 zaslal dfad Zadateli a ostatnim ¢lenskym statm ndvrh zpravy
o0 posouzeni vypracované zpravodajskym clenskym stitem a uspotddal v souvislosti s ni vefejnou konzultaci.

(5)  Vsouladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 tifad pozadal, aby Zadatel piedlozil ¢lenskym statim, Komisi
a ufadu dodatecné informace. Zpravodajsky clensky stdt tyto dodatecné informace vyhodnotil a pfedlozil své
posouzeni Gfadu ve formé aktualizovaného ndvrhu zpravy o posouzeni v ¢ervenci 2020.

() Uf.vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.
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(6)  Dne 6. fijna 2020 sdélil tfad zadateli, ¢lenskym stitdm a Komisi sviij zdvér () o tom, zda lze ocekdvat, Ze G¢innd
litka Beauveria bassiana kmen 203 splnf kritéria pro schvilenf stanovend v ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.
Utad svijj zavér zpFistupnil vefejnosti.

(7)  Dne 22. fijna 2021 ptedlozila Komise Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o pfezkumu
a pfedlohu tohoto nafizenti, na jehoz zdkladé se latka Beauveria bassiana kmen 203 schvaluje.

(8)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit ke zprdvé o prezkumu pfipominky.

(9)  Komise md za to, Ze z ndvrhu zprdvy o posouzeni vypracované zpravodajskym clenskym stdtem, zdvéru Gfadu
a ptipominek Zadatele vyplyvd, Ze v piipadé reprezentativniho pouziti alespon jednoho pfipravku na ochranu
rostlin obsahujictho ldtku Beauveria bassiana kmen 203, které bylo posouzeno a podrobné popsdno ve zpravé
o prezkumu, jsou kritéria pro schvdleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 splnéna. Proto je vhodné
latku Beauveria bassiana kmen 203 schvilit.

(10) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 6 pism. b), ¢) a €) uvedeného nafizeni
a s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky a omezeni, jako je
maximdln{ obsah metabolitu vzbuzujictho obavy beauvericinu v p¥ipravcich na ochranu rostlin a rovnéz omezeni
pouziti na okrasné palmy.

(11) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni ¢inné latky
Ucinnd litka Beauveria bassiana kmen 203, specifikovand v piiloze I, se schvaluje za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.
Cldnek 2
Zmény providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(%) Conclusion on the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Beauveria bassiana strain 203. EFSA Journal
2020;18(11):6295. Doi: 10.2903j.efsa.2020.6295.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvalenych tcinnych latek (UF. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. bfezna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvaleni

Konec platnosti
schvaleni

Zvlastni ustanoveni

Beauveria bassiana kmen 203

Piiristkové ¢islo u Centraal
Bureau voor Schimmelcultures
(Centrum pro biodiversitu hub,
Ustav Nizozemské kralovské
akademie uméniavéd, Utrecht,
Nizozemsko): CBS 121097

NepouZije se

Maximdlni obsah
beauvericinu: 80 pg/kg
v hotovém piipravku.

19. dubna 2022

18. dubna 2032

Povolena jsou pouze pouziti v piipadé okrasnych palem.

Pti uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni
(ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zprdvy
o prezkumu ac¢inné litky Beauveria bassiana kmen 203,
a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pii tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost:

a) maximdlnimu obsahu metabolitu beauvericin v p¥ipravku
na ochranu rostlin;

b) ochrané obsluhy a pracovnikd, pficemz musi brdt v tivahu,
Ze latka Beauveria bassiana (bez ohledu na kmen) je poten-
cidlni lidsky alergen pfi expozici kiize a dychacich cest,
a musi zajistit, aby jako podminka pouziti byly zahrnuty
odpovidajici osobni ochranné prostedky.

Vyrobce odpovidd za piisné dodrzovani podminek ochrany
zivotntho prostfedi a analyzy kontroly kvality béhem
vyrobniho procesu s cilem zajistit splnéni meznich hodnot
mikrobiologické kontaminace uvedenych v pracovnim
dokumentu SANCO/[12116/2012 (3.

Podminky pouziti mus{ v pfipadé potieby zahrnovat opatieni
ke zmirnénf rizika.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
() https:/[ec.europa.eu/food|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

PRILOHA II

V ¢dsti B ptilohy provadéciho nafizeni (EU) €. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd znf:

»151

Beauveria bassiana kmen
203

Priristkové Cislo

u Centraal Bureau voor
Schimmelcultures
(Centrumpro
biodiversitu hub, Ustav
Nizozemské kralovské
akademie uméni a véd,
Utrecht, Nizozemsko):
CBS 121097

Nepouzije se

Maximalni obsah
beauvericinu: 80 pg/kg
v hotovém pripravku.

19. dubna 2022

18. dubna 2032

Povolena jsou pouze pouziti v pfipadé okrasnych palem.

PHi uplatiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkumu
ucinné ltky Beauveria bassiana kmen 203, a zejména dodatky I a II

uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém posouzeni musi ¢lenské staty vénovat zvlastni
pozornost:

a) maximédlnimu obsahu metabolitu beauvericin v pfipravku na
ochranu rostlin;

b) ochrané obsluhy a pracovnikd, pfi¢emz musi brat v Givahu, Ze latka
Beauveria bassiana (bez ohledu na kmen) je potencidlni lidsky
alergen pii expozici kiize a dychacich cest, a musi zajistit, aby
jako podminka pouziti byly zahrnuty odpovidajici osobni
ochranné prostiedky.

Vyrobce odpovidé za pFisné dodrzovéani podminek ochrany Zivotniho
prostiedi a analyzy kontroly kvality béhem vyrobniho procesu s cilem
zajistit splnéni meznich hodnot mikrobiologické kontaminace
uvedenych v pracovnim dokumentu SANCO[12116/2012 (¥).

Podminky pouziti musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni ke
zmirnéni rizika.

(*) https://ec.curopa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.“
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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