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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/1429 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. augusztus 26.)

a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzs hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba
hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsdrdl,
tovibbd az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének mddositdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 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 megfelelSen Franciaorszaghoz 2013. jinius 28-dn kérelem
érkezett a BASF Agricultural Specialities Ltd véllalatt6l a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzs hatéanyag jovdha-
gydsara vonatkozdan.

(2) Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfeleléen Franciaorszdg mint referens tagdllam 2013.
szeptember 4-én értesitette a kérelmez6t, a tobbi tagallamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdgot (a tovabbiakban: Hatdsdg) a kérelem elfogadhatdsigarol.

(3) A referens tagdllam 2015. janudr 5-én értékelGjelentés-tervezetet nyujtott be a Bizottsighoz, amelyrdl
a Hatdsdgnak is kildott mdsolatot; e tervezetben azt vizsgdlta, hogy a hatéanyag véarhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatarozott jévahagydsi kritériumoknak.

(4) A Hatosdg 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 kérelmezét, hogy nytjtson be kiegészitd
informécidkat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsagnak. A referens tagdllam a kiegészit6 informdcidkrol
készitett értékelést aktualizdlt értékelSjelentés-tervezet formédjaban nytjtotta be a Hatbsdghoz 2015. szeptember
21-én.

(5) A Hatbsdg 2015. december 4-én tdjékoztatta a kérelmezdt, a tagdllamokat és a Bizottsdgot arra vonatkozd
kovetkezésérdl, hogy a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzs hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet () 4. cikkében meghatdrozott jovahagydsi kritériumoknak. A Hatdésdg nyilvdnossigra hozta
kovetkeztetését.

(') HLL 309.,2009.11.24,,1.0.

(*) EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus amyloliquefaciens strain MBI 600 (A Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 t6rzs hatbanyagti novényvéds szerek esetében
felmeriil6 kockdzatok felmérésérdl készilt szakértsi értékelés megdllapitdsai). EFSA Journal 2016;14(1):4359, 37. o. doi:10.2903j.
efsa.2016.4359.
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(6) A Bizottsdg 2016. madrcius 8-in a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzsre vonatkozé feliilvizsgalati jelentést és a Bacillus amylolique-
faciens MBI 600 torzs jévahagydsarél sz6l6 rendelettervezetet.

(7) A kérelmezd lehetGséget kapott arra, hogy a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(8)  Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazé névényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ haszndlata és kiilonosen
azoknak a felhasznaldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feluilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megéllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumok
teljestilnek.

(9)  Ezért a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzs jovdhagydsa indokolt.

(10) 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 korldtozasokkal ki kell egésziteni.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (") mellékletét ennek megfelelden médositani kell.

(12) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torzs hatdanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovahagyasra keriil.

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

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

3. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(") A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. augusztus 26-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositd

szdmok [UPAC-név Tisztasag (") J6évdhagyds ddtuma Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Bacillus ~ amyloliquefaciens MBI | Nem értelmezhetd. | Minimalis koncentrdcio: | 2016. szeptember 16. | 2026. szeptember 16. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésé-
600 torzs ben emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében

Elérhet8ségi szdm a skociai Na-
tional Collection of Industrial,
Marine and Food Bacteria Ltd
(NCIMB)  tenyészetgy(jtemény-
ben: NCIMB 12376

Letéti szdm az amerikai tipus-
torzsanyag-gydjteményben
(ATCC): SD-1414

5,0 x 10" CFUJkg

figyelembe kell venni a Bacillus amyloliquefaciens MBI
600 torzsrdl szol6 feliilvizsgalati jelentésben és kilono-
sen annak L és II. fuggelékében taldlhat6 megallapitdso-
kat.

Az dtfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott figyel-
met kell forditaniuk a kovetkezdkre:

a) az iparilag gydrtott miiszaki mindség(i anyag specifi-
kdcibja, beleértve a szennyezSdések és metabolitok
részletes jellemzését;

b) a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme, tekintettel
arra, hogy a Bacillus amyloliquefaciens MBI 600 torz-
set potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni.

A felhasznélési feltételek kozott adott esetben kockazat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A gyérténak a gyartdsi folyamat sordn biztositania kell
a kornyezeti feltételek szigorti fenntartdsdt és a minGsé-
gellendrzési céla elemzést.

(") A hatdéanyag azonositdsdra és specifikdcidjira vonatkozd tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélat(i név, azonositd
szamok

[UPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

»101

Bacillus  amyloliquefaciens MBI
600 torzs

ElérhetGségi szdm a skdciai Na-
tional Collection of Industrial,
Marine and Food Bacteria Ltd
(NCIMB) tenyészetgy(jtemény-
ben: NCIMB 12376

Letéti szam az amerikai tipus-
torzsanyag-gydjteményben
(ATCC): SD-1414

Nem értelmezhetd.

Minimadlis koncentricié:
5,0 x 10" CFU/kg

2016. szeptember 16.

2026. szeptember 16.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) be-
kezdésében emlitett egységes alapelvek érvénye-
sitése érdekében figyelembe kell venni a Bacillus
amyloliquefaciens MBI 600 torzsr6l sz6l6 feliil-
vizsgilati jelentésben és kiilondsen annak 1. és
II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak foko-
zott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezSkre:

a) az iparilag gydrtott mfszaki mindségl
anyag specifikdcidja, beleértve a szennyezd-
dések és metabolitok részletes jellemzését;

b) a szert kezel6k és mds dolgozok védelme,
tekintettel arra, hogy a Bacillus amyloliquefa-
ciens MBI 600 torzset potencidlis szenzibili-
zalonak kell tekinteni.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is szerepel-

niiik kell.

A gyérténak a gyartasi folyamat sordn biztosi-
tania kell a kornyezeti feltételek szigorti fenn-
tartdsat és a mindségellendrzési céli elemzést.”

(*) A hatdanyag azonositdsdra és specifikdcidjara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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