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A BIZOTTSAG (EU) 2017/843 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. mdjus 17.)

a Beauveria bassiana NPP111B005 t6rzs hatéanyagnak a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrél
sz616 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirdl, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK (') tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl szols, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelden Franciaorszaghoz 2012. november 6-dn
kérelem érkezett az Arysta Lifescience S.A.S.-t6l a Beauveria bassiana NPP111B005 torzs hatéanyagként vald
jovdhagydsdra vonatkozdan. Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelen Franciaorszdg mint
referens tagallam 2013. februdr 5-én értesitette a kérelmezGt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgot (a tovabbiakban: Hatosdg) a kérelem elfogadhat6sagarol.

(2) A referens tagdllam 2014. oktéber 7-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz, amelyrél
a Hatésdgnak is kildott mdsolatot; e tervezetben azt vizsgdlta, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatarozott jévahagydsi kritériumoknak.

(3) A Hatdsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtson be kiegészitd
informdci6kat a tagdllamoknak, a Bizottsignak és a Hatdsdgnak. A referens tagdllam a kiegészit§ informdci6krdl
készitett értékelést aktualizalt értékelGjelentés-tervezet formdjaban nyujtotta be a Hatdsdghoz 2015. julius 3-an.

(4)  2015. oktéber 6-dn a Hatdsdg kozolte a kérelmezével, a tagallamokkal és a Bizottsdggal arra vonatkozd kovetkez-
tetését (?), hogy a Beauveria bassiana NPP111B005 torzs hatéanyag vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében meghatarozott jévahagyasi kritériumoknak. A Hat6sdg nyilvdnossdgra hozta kovetkeztetéseit.

(5) A Bizottsig 2016. marcius 8-dn a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsga elé
terjesztette a Beauveria bassiana NPP111B005 torzsre vonatkozd feliilvizsgdlati jelentést és a Beauveria bassiana
NPP111B005 torzs jovdhagydsarol szol6 rendelettervezetet.

(6) A kérelmezd lehetdséget kapott arra, hogy a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(7)  Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazd névényvédS szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalata és kilonosen
azoknak a felhasznalasoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feliilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumok
teljestilnek. Kovetkezésképpen a Beauveria bassiana NPP111B005 torzs jévahagydsa indokolt.

(8) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miszaki ismeretek fényében azonban a jovdhagyds feltételeit
bizonyos feltételekkel és korlatozasokkal ki kell egésziten.

() HLL 309.,2009.11.24. 1. 0.
() EFSAJournal 2015;13(10):4264, 34. oldal, doi: 10.2903j.efsa.2015.4264
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(9) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfelelden az 540/2011/EU (') bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovahagyésa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Beauveria bassiana NPP111B005 torzs hatéanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovahagyasra keriil.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdajus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET
Kozhasznélati név, Azonosité szdmok [UPAC-név Tisztasag () J éve’ihagyés Jévéhagyés Egyedi rendelkezések
détuma lejarta
Beauveria bassiana, NPP111B005 torzs | Targytalan | A beauvericin hatdrértéke: | 2017.ju- | 2027.ja- | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
24 pglL nius 7. nius 7. | alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Beauveria bassiana

A franciaorszdgi Pdrizsban taldlhat6
Pasteur Intézet ,Collection Nationale
de Culture de Microorganismes”
(CNCM) gytijteményének elérhetdségi
szdma: 12961

NPP111B005 torzsrdl sz6l6 feliilvizsgalati jelentésben és kiillondsen annak I. és
1. fiiggelékében taldlhat6 megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk
a kovetkezdkre:

— a szert kezelSk és mds dolgozok védelmére, tekintettel arra, hogy a Beauve-
ria bassiana NPP111B005 torzsét a tobbi mikroorganizmushoz hasonl6éan
potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni, kiilon figyelmet forditva az in-
hal4ciés expoziciora,

— a metabolit beauvericin hatdrértékére a készitményben.

A gyarténak a gyartdsi folyamat sordn biztositania kell a kornyezeti feltételek
szigord fenntartdsat és a mingségellendrzési céla elemzést.

A felhasznélési feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedések-
nek is szerepelniiik kell.

(") A hatdéanyag azonositdsdra és specifikdcidjira vonatkozé tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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I. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélatd név, Azonosité szamok IUPAC-név Tisztasag () J 6V:§hagyés J évéhagyés Egyedi rendelkezések
ddtuma lejarta
,109 | Beauveria  bassiana, NPP111B005 | Targytalan | A beauvericin hatdrértéke: | 2017.ju- | 2027.ji- | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
torzs 24 pg/L nius 7. nius 7. | egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Be-

A franciaorszdgi Parizsban taldlhaté
Pasteur Intézet ,Collection Nationale
de Kultira de Microorganismes”
(CNCM) gytjteményének elérhetd-
ségi szdma: 1-2961

auveria bassiana NPP111B005 torzsrdl szol6 felilvizsgdlati jelentésben
és killonosen annak L és II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezdkre:

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelmére, tekintettel arra, hogy
a Beauveria bassiana NPP111B005 torzsét a tobbi mikroorganiz-
mushoz hasonléan potencidlis szenzibilizdlénak kell tekinteni, kii-
16n figyelmet forditva az inhaldcids expoziciora,

— a metabolit beauvericin hatdrértékére a készitményben.

A gyérténak a gyartdsi folyamat sordn biztositania kell a kornyezeti
feltételek szigoru fenntartdsat és a minGségellendrzési céli elemzést.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd in-
tézkedéseknek is szerepelniitk kell.”

(") A hatdéanyag azonositdsdra és specifikdci6jara vonatkozé tovébbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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