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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.4.30.

A BIZOTTSAG (EU) 2019/676 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. 4prilis 29.)

az ABE-IT 56 kis kockdzatd hatéanyagnak (a Saccharomyces cerevisiae DDSF623 torzsébél elGallitott

lizitum komponensei) a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, valamint az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtisi rendelet mellékletének modositisardl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
killonosen annak 22. cikke (1) bekezdésére, sszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1)

()
)

2016. 4prilis 1-jén az ABE-IT 56 hatéanyaggal foglalkoz6 munkacsoport az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be Franciaorszdghoz az ABE-IT 56 (a Saccharomyces cerevisiae
DDSF623 torzsébdl eldallitott lizatum komponensei) hatdanyag (a tovabbiakban: ABE-IT 56) jovdhagydsa irdnt.

Az 1107/2009[EK rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfeleléen Franciaorszdg mint referens tagdllam
2016. méjus 25-én értesitette a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdgot (a tovdbbiakban: Hat6sdg) a kérelem elfogadhatdsdgarol.

A referens tagdllam 2017. junius 20-dn értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz, és megkiildte annak
egy példinyit a Hatdsagnak, amely jelentésben értékelte, hogy a hatdanyag virhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovdhagyasi kritériumoknak.

A Hatdsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az emlitett rendelet
12. cikke (3) bekezdésének megfelelden a Hat6sdg felkérte a kérelmezdt, hogy nydjtson be kiegészits informd-
ciokat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hat6sdgnak. A referens tagdllam dltal a kiegészit§ informdacidkrél
készitett értékelés 2018 madjusdban aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet formdjdban kerillt benytjtdsra
a Hatésdghoz.

A Hatésag 2018. julius 26-an tdjékoztatta a kérelmezdt, a tagdllamokat és a Bizottsdgot arra vonatkozé kévetkez-
tetésérdl (%), hogy az ABE-IT 56 hatdanyag vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatd-
rozott jovahagyasi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvanossgra hozta kovetkeztetéseit.

A Bizottsig 2018. oktéber 23-dn a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette az ABE-IT 56 hatéanyagra vonatkozo feliilvizsgalati jelentést, 2019. mdrcius 22-én pedig az ABE-IT
56 jovahagydsarol szolo rendelettervezetet.

A kérelmez§ lehetdséget kapott arra, hogy a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ haszndlata és killonosen
azoknak a felhaszndldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feluilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében elGirt jovdhagyasi kritériumok
teljestilnek. Ezért az ABE-IT 56 jovahagydsa indokolt.

A Bizottsdg tovabbd tgy itéli meg, hogy az ABE-IT 56 az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke alapjdn kis kockdzata
hatéanyag. Az ABE-IT 56 nem mindsiil aggdlyos anyagnak, és megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. mellék-
letének 5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek. Az ABE-IT 56 a Saccharomyces cerevisiee DDSF623 torzsébdl
elGllitott lizdtum frakciondldsanak terméke. A Saccharomyces cerevisiae a legszélesebb korben haszndlt élesztd az
ipari és kereskedelmi élelmiszer- és italgydrtdsban, és a kornyezetben mindeniitt jelen van. Sem emberre, sem
allatra nézve nem patogén, és nem okoz fert6zést az emberben. Altaldban természetes médon fordul eld, és nem
jelent specifikus kockdzatot semmilyen kornyezeti elemre nézve.

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ABE-IT 56 (components of lysate of Saccharomyces cerevisiae
strain DDSF623) (Az ABE-IT 56 [a Saccharomyces cerevisisie DDSF623 torzsébdl elSéllitott lizitum komponensei] hatbanyagi
n6vényvéds szereknél felmeriils kockdzatok értékelésének szakmai vizsgélatdbol levont kovetkeztetés) EFSA Journal 2018;16(9):5400,
14 pp. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5400.
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(10)  Ezért az ABE-IT 56 kis kockdzatd hatéanyagként val6 jovdhagydsa 15 éves idGszakra indokolt.

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

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovihagydsa

Az 1 mellékletben meghatdrozott ABE-IT 56 (a Saccharomyces cerevisiee DDSF623 torzsébdl eldillitott lizatum
komponensei) hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jovdhagyasra keriil.

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

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

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. dprilis 29-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. o.).



I. MELLEKLET
Kozhasznélatd név, IUPAC-név Tisztasdg (1) Jovéhagyas Jovéhagyas lejérta Egyedi rendelkezések
Azonosité szdm g datuma 8yas 1) &Y/
ABE-IT 56 (a Saccharomyces Térgytalan 1 000 g/kg 2019. mdjus 20. | 2034. majus 20. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
cerevisiae DDSF623 torzsébdl (hat6anyag) egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az

eléallitott lizatum komponensei)

ABE-IT 56 (a Saccharomyces cerevisiae DDSF623 torzsébdl eléillitott li-
zdtum komponensei) hatbéanyagrol szol6 feliilvizsgdlati jelentésben és
kiilonosen annak 1. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

(") A hatéanyag azonositdsdra és specifikdcidjara vonatkozé tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhatok.

1. MELLEKLET

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

Szdm Kiﬁgﬁggﬁ?ﬁ;ﬁv’ IUPAC-név Tisztasag (1) J é:ifgth:lr%)fs Jovédhagyds lejarta Egyedi rendelkezések
,16 | ABE-IT 56 (a Saccharomyces | tdrgytalan 1 000 g/kg 2019. majus 20. | 2034. majus 20. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
cerevisiae DDSF623 (hatéanyag) tett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell

torzsébdl eléallitott lizatum
komponensei)

venni az ABE-IT 56 (a Saccharomyces cerevisiae DDSF623 torzsébdl
eléallitott lizatum komponensei) hatéanyagrol sz016 feliilvizsgélati
jelentésben és killonosen annak I és II. figgelékében taldlhatd
megallapitdsokat.”

(") A hatbéanyag azonositdsdra és specifikdcidjira vonatkozd tovabbi részletek a feliilvizsgalati jelentésben taldlhatok.
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