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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 20231030
av den 25 maj 2023

om indring av bilaga IV till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 396/2005 vad giller
Bacillus amyloliquefaciens stam AH2, Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45 och Purpureocillium
lilacinum stam PL11

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden
for bekdimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om andring av
rédets direktiv 91/414/EEG (!), sdrskilt artiklarna 5.1 och 14.1, och

av foljande skal:

(1)  Inga sdrskilda gransvirden har faststillts f6r Bacillus amyloliquefaciens stam AH2, Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45
och Purpureocillium lilacinum stam PL 11. Darfor giller standardvirdet 0,01 mg/kg som faststills i artikel 18.1 b i
forordning (EG) nr 396/2005.

(2)  Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 godkindes som ett verksamt dmne med ldg risk genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/1455 (). Under den inbordes granskningen av riskbedomningen av
bekdmpningsmedel med det verksamma &dmnet enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1107/2009 () konstaterade Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) (*) att det
saknades vissa uppgifter ndr det giller bedomningen av riskerna for konsumenter via kosten och att detta mdste
utredas ytterligare av riskhanterare. I granskningsrapporten for det dmnet (°), i samband med riskbedémningen av
det verksamma dmnet enligt forordning (EG) nr 1107/2009, anges att Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 inte ar
patogen for minniskor och inte forvintas bilda toxiner som pdverkar manniskors hilsa samt att risken for
minniskor genom metaboliter dr forsumbar. Med beaktande av den inbérdes granskningen av riskbedémningen av
bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam AH2, granskningsrapporten samt
artiklarna 5 och 14.2 a, ¢ och d i férordning (EG) nr 396/2005 finns det inget behov av att faststilla gransvirden
for detta dmne, och dirfor bor Bacillus amyloliquefaciens stam AH2 tas upp i bilaga IV till férordning (EG)
nr 396/2005.

() EUTL70,16.3.2005,s. 1.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1455 av den 6 september 2021 om godkéinnande av Bacillus amyloliquefaciens
stam AH2 som ett verksamt dmne med ldg risk i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om &ndring av kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 540/2011
(EUTL 315, 7.9.2021,s. 1).

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

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

() "Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2” [slutford av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder vid motet den 5 juli 2021], SANTE/11938/2020 Rev. 4, 6 juli 2021 (https://ec.curopa.eu/food/plant/pesticides/eu-
pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6156
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1257

26.5.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 139/29

(3)  Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45 godkindes som ett verksamt dmne med lig risk genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/159 (). Under den inbordes granskningen av riskbedomningen av
bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet enligt férordning (EG) nr 1107/2009 konstaterade livsmedelsmyn-
digheten (') att det saknades vissa uppgifter nir det giller bedomningen av riskerna for konsumenter via kosten och
att detta mdste utredas ytterligare av riskhanterare. I granskningsrapporten for det dmnet (%), i samband med
riskbedomningen av det verksamma dmnet enligt férordning (EG) nr 1107/2009, anges att Bacillus amyloliquefaciens
stam IT-45 inte dr patogen for manniskor och inte forvintas bilda toxiner som paverkar méinniskors hilsa samt att
risken for ménniskor genom metaboliter 4r forsumbar. Med beaktande av den inbérdes granskningen av
riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45,
granskningsrapporten samt artiklarna 5 och 14.2 a, ¢ och d i forordning (EG) nr 396/2005 finns det inget behov av
att faststalla gransvirden for detta dmne, och dirfor bor Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45 tas upp i bilaga IV till
forordning (EG) nr 396/2005.

(4)  Purpureocillium lilacinum stam PL 11 godkdndes som ett verksamt dmne med lig risk genom kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2022/4 (). Under den inbordes granskningen av riskbedomningen av
bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet enligt férordning (EG) nr 1107/2009 konstaterade livsmedelsmyn-
digheten (1) att det saknades vissa uppgifter nir det giller bedomningen av riskerna for konsumenter via kosten och
att detta mdste utredas ytterligare av riskhanterare. I granskningsrapporten for det dmnet ('), i samband med
riskbeddmningen av det verksamma dmnet enligt férordning (EG) nr 1107/2009, anges att Purpureocillium lilacinum
stam PL 11 inte dr patogen for manniskor och att risken for manniskor genom metaboliter dr forsumbar. Med
beaktande av den inbordes granskningen av riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet
Purpureocillium lilacinum stam PL 11, granskningsrapporten samt artiklarna 5 och 14.2 a, ¢ och d i forordning (EG)
nr 396/2005 finns det inget behov av att faststilla grinsvirden for detta dmne, och darfor bor Purpureocillium
lilacinum stam PL 11 tas upp i bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005.

(5)  Forordning (EG) nr 396/2005 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna foérordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilaga IV till forordning (EG) nr 396/2005 ska foljande poster inféras i alfabetisk ordning: Bacillus amyloliquefaciens stam
AH2, Bacillus amyloliquefaciens stam IT-45 och Purpureocillium lilacinum stam PL 11.

(®) Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/159 av den 4 februari 2022 om godkinnande av Bacillus amyloliquefaciens stam
IT-45 som ett verksamt dmne med lag risk i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om &ndring av kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011
(EUTL 26, 7.2.2022,s. 7).

() "Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain 1T-45", EFSA Journal, vol.
19(2021):5, artikelnr 6594 (doi: https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6594).

() "Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45" [slutford av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel
och foder vid moétet den 1-2 december 2021]”, SANTE[10762/2021 Rev. 1, 1-2 december 2021 (https://ec.europa.eu/food/plant/
pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/details/1333).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/4 av den 4 januari 2022 om godkdnnande av det verksamma dmnet

Purpureocillium lilacinum stam PL11 som ett dmne med 1ag risk i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EG)

nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om dndring av kommissionens genomforandeférordning (EU)

nr 540/2011 (EUTL 1, 5.1.2022, s. 5).

"Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11”, EFSA Journal, vol.

20(2022):5, artikelnr 6393 (doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.6393).

"Review report for the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11” [slutférd av stindiga kommittén for vixter, djur,

livsmedel och foder vid motet den 22 oktober 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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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 25 maj 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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