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A BIZOTTSAG 485/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. mdjus 12.)

a Bacillus pumilus QST 2808 hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lo
1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovibbd az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6lo szerz8désre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet () 80. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet a
jovahagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrél az emli-
tett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A
Bacillus pumilus QST 2808 esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt fel-
tételek a 2011/253/EU bizottsagi végrehajtasi hatdrozattal (%) teljestilnek.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésének megfelelGen 2010. december 3-dn Hollandidhoz kérelem
érkezett az AgraQuest Inc. (jelenlegi Bayer CropScience) részérdl a Bacillus pumilus QST 2808 hatéanyagnak a
91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2011/253/EU végrehajtdsi hatdrozat
megerGsitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv
II. és III. mellékletében foglalt adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében e hatbéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdst a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltak. A kijelolt referens tagallam 2012. mdjus 8-dn a Bizottsag elé terjesztette az értékeld jelentés
tervezetét.

(4) A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) megvizsgiltik az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. jalius 26-an ismertette a Bizottsiggal a Bacillus pumilus QST 2808 hatda-
nyagu novényvédd szer kockdzatértékelése alapjan levont kovetkeztetését (*). Az értékeld jelentés tervezetét és a
Hatosdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében kozosen megvizsgaltak, majd a Bacillus pumilus QST 2808-rdl sz6l6 bizottsagi vizsgalati jelentés forma-
jaban 2014. marcius 20-dn véglegesitették.

(5) A kilonboz6 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a Bacillus pumilus QST 2808 hatdanyagot tartalmazé novényvédd
szerek varhat6an altaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, vala-
mint 5. cikke (3) bekezdésében megillapitott kovetelményeknek, kiilonosen a Bizottsdg vizsgélati jelentésében
megvizsgdlt és részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a Bacillus pumilus QST 2808 jévahagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett rendelke-
zései értelmében, valamint a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretekre val6 figyelemmel azonban sziikség van
bizonyos feltételek és korldtozasok el8irdsara. Kiilonosen tovabbi megerdsit6 informdacikat indokolt kérni.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) ATandcs 1991.julius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(’) A Bizottsdg 2011. dprilis 26-1 2011/253/EU végrehajtasi hatdrozata a metobromuron, az S-abszcizinsav, a Bacillus amyloliquefaciens ssp.
plantarum D747, a Bacillus pumilus QST 2808 és a Streptomyces lydicus WYEC 108 hatbanyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
L. mellékletébe valé lehetséges felvétele céljdbol részletes vizsgalatra benytjtott dosszié hidnytalansdgdnak elvi elismerésérdl (HL L 106.,
2011.4.27.,13.0.).

(*) EFSAJournal (20 1)3); 11(8):3346. Online elérhetd: www.efsa.europa.eu
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(7) A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a
hatbanyag jévdhagydsabol fakadd 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagydsbodl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
irdnyelvr6l az 1107/2009/EK rendeletre val6 dttérés kovetkeztében elGéllt kiilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezéket. A jovdhagydst kovetSen a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell biztosi-
tani a Bacillus pumilus QST 2808 hatbanyagot tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek feliilvizsga-
latdra. Az engedélyeket a tagallamok sziikség szerint modositjak, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjdk. Az elgbbi
hatdrid6tsl eltérve hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvéds szerek osszes
felhasznaldsi céljara vonatkozé teljes dokumentdcionak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek
szerinti benyujtdsdra, valamint az értékelésére.

(9) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (') keretében értékelt hatdanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévé
engedélyek jogosultjainak az adathozzaférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
rillése végett ezért szitkségesnek latszik pontositani a tagallamok kotelezettségeit, kiilondsen azt, hogy meg kell
gy6z8dnitik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzifér az emlitett irdnyelv I mellékletében
szerepld kovetelményeknek megfelel6 dokumenticiohoz. E pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
eziddig médosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovahagyd rendeletekhez képest sem a tagdllamokra, sem
az engedélyek jogosultjaira nem r6 4j kotelezettségeket.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet () 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellék-
letét ennek megfelelGen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus pumilus QST 2808 hatbanyag az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagyasra kertil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen 2015. februdr 28-ig sziikség szerint moédositjdk vagy
visszavonjak a Bacillus pumilus QST 2808 hat6anyagot tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeket.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt ellendrzik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet 1. mellékletében meghatdrozott feltételek,
az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414[EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, valamint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdro-
zottak szerint a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz val6 hozziféréssel.

(") A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelete a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsG szakaszdnak végrehajtasdra vonatkozo részletes szabalyok megllapi-
tasar6l (HLL 366.,1992.12.15., 10. 0.).

(*) ABizottsdg 2011. médjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jovaha-
gyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarl (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novényvéds szerek esetében, amelyek Bacillus pumilus QST
2808-at tartalmaznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb
2014. augusztus 31-ig bekeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évS jegyzékbe, a tagdllamok az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellék-
letében meghatarozott kovetelményeknek megfeleld dokumentécié alapjdn és az e rendelet I mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését. Ezen értékelés
alapjdn a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a Bacillus pumilus QST 2808-at egyediili hatanyagként tartalmazé termék esetében az engedélyt sziikség esetén legké-
s6bb 2016. februar 29-ig médositjdk vagy visszavonjak; vagy

b) a Bacillus pumilus QST 2808-at t6bb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék esetében 2016. februdr 29-ig, vagy ha
az érintett hatéanyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jova-
hagydsardl rendelkezd jogszabdlyban vagy jogszabélyokban a médositdsra vagy visszavondsra kés6bbi idépont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hatdrid8ig sziikség szerint médositjék vagy visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet médositisai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.

4. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2014. szeptember 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET
Kézhaszqé}atﬁ’név, [UPAC-név Tisztasag () J (')ve,ihagyés J (')véh,agyés Egyedi rendelkezések
azonositd szam détuma lejérta
Bacillus pumilus QST 2808 Nem alkal- | =1 x 102 | 2014. szep- 2024. Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
mazando CFU/kg tember 1. | augusztus 31. | elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allate-

USDA Agricultural Research Service (NRRL)
Patent culture collection in Peoria Illinois,
USA, referenciaszdm: B-30087.

gészségiigyi Allandé Bizottsigban 2014. marcius 20-dn véglegesitett, a Bacillus
pumilus QST 2808-r6l sz6l6 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és IL
figgelékében talalhat6é megallapitasokat.

Az atfogb értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
szert kezel6k és mas dolgozdk védelmére, tekintettel arra, hogy a Bacillus
pumilus QST 2808-at potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockazatcsokkentd intézkedések-
nek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsitd informdacidt nyujt be az aldbbiakrol:

a) a Bacillus pumilus QST 2808 dltal termelt aminocukor aznositésa;
b) az emlitett aminocukor gydrtasi tételben valé tartalmdra vonatkozé anali-
tikai adatok.

A kérelmez8 2016. augusztus 31-ig benyujtja ezeket az informdcidkat a Bizott-
sagnak, a tagdllamoknak és a Hatésdgnak.

(') A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcioja a vizsgdlati jelentésben taldlhaté.
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I. MELLEKLET

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

Ko6zhasznélatd név,

Jovihagyds

Jévahagyads

Sorszdm Azonositd szdm [UPAC-név Tisztasig (%) Jiturma lejarta Egyedi rendelkezések
75 | Bacillus pumilus QST 2808 Nem alkal- | >1 x 102 | 2014. szep- 2024. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek
USDA  Acricultural Research | mazando CFU[kg tember 1. augusztus | érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allategészség-
g 31. iigyi Alland Bizottsigban 2014. mdrcius 20-dn véglegesitett, a Bacillus pumilus

Service (NRRL) Patent culture
collection in Peoria Illinois,
USA, referenciaszdm: B-30087

QST 2808-r6l sz6l6 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak L. és II. fuggelé-
kében taldlhat6é megallapitasokat.

Az dtfogé értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
szert kezel6k és mds dolgozdk védelmére, tekintettel arra, hogy a Bacillus pumilus
QST 2808-at potencidlis szenzibilizalonak kell tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek
is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsitG informdacidt nyijt be az alabbiakrol:

a) a Bacillus pumilus QST 2808 dltal termelt aminocukor aznositésa;
b) az emlitett aminocukor gyartési tételben val6 tartalmara vonatkozé analitikai
adatok.

A kérelmez8 2016. augusztus 31-ig benyujtja ezeket az informécidkat a Bizott-
sdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhaté.
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