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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1605 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. szeptember 27.)

a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs kis kockdzatd hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba
hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirdl,
tovabbd az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a novényvédd 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 (22) bekezdésére, Osszefiiggésben 22. cikkével,

mivel:

(1) 2014. december 16-dn az Investigaciones y Aplicaciones Biotecnoldgicas S.L. az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtott be Hollandidhoz a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs nev(i hatbanyag
j6véhagydsa irant.

(2) Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelSen Hollandia mint referens tagdllam 2015. junius 23-dn
értesitette a kérelmez6t, a tobbi tagillamot, a Bizottsagot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sagot
(a tovdbbiakban: Hatdsdg) a kérelem elfogadhat6sdgarol.

(3) A referens tagdllam 2017. februdr 24-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz, amelyrdl
a Hat6sdgnak is kiildott mdsolatot; e tervezetben azt vizsgdlta, hogy a hatbanyag varhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatarozott jévahagyasi kritériumoknak.

(4) A Hatdsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az emlitett rendelet
12. cikke (3) bekezdésének megfelelSen a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nyijtson be kiegészitd informad-
cidkat a tagallamoknak, a Bizottsagnak és a Hatdsagnak. A referens tagallam a kiegészit§ informaciokrol készitett
értékelést egy aktualizdlt értékelSjelentés-tervezet formdjaban 2017. december 14-én benyujtotta a Hatésdghoz.

(5)  2018. dprilis 18-dn a Hatdsdg kozolte a kérelmezdvel, a tagallamokkal és a Bizottsdggal arra vonatkozé dlldsfog-
laldsat (%), hogy a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs nevli hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet
4. cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak. A Hat6sdg nyilvanossdgra hozta alldsfoglaldsat.

(6) A Bizottsig 2018. december 12-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Bacillus subtilis IAB/BSO3 torzsre vonatkozé felilvizsgélati jelentést és a Bacillus subtilis IAB/BSO3
torzs jovahagydsarol sz016 rendelettervezetet.

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

(8)  Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ haszndlata és kiilonosen
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
teljesiilnek.

(9)  Ezért a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs jovdhagydsa indokolt.

(10) A Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke szerinti kis
kockdzatti hatéanyag. A Bacillus subtilis IAB/BSO3 torzs nem mindsiil aggilyos anyagnak, és megfelel az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

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

(*) EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus
subtilis strain IAB/BS03 (Alldsfoglalas a Bacillus subtilis IAB[BSO3 torzs hatéanyagti novényvéds szerek esetében felmeriils kockézatok
értékelésének szakmai vizsgélatarol). EFSA Journal 2018;16(6):5261. DOI:10.2903j.efsa.2018.5261.
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(11)  Ezért a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs kis kockdzatd hatéanyagként val6 jovdhagydsa 15 éves idészakra indokolt.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében el§ kell irni bizonyos feltételeket.

(13) Az 1107/2009[EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendeletet (}) ennek megfelel6en mddositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatdéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus subtilis IAB/BSO3 torzs nevli hatbanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovdhagydsra keriil.

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

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

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2019. szeptember 27-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

Kozhasznélat név, Azonositd
szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyés ddtuma

Jovéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs

Hozzéférési szdm a spanyol ti-
pustorzsanyag-gydjteményben
(CECT) (Spanyolorszag): CECT
7254

Hozzéaférési szdm a német ti-
pustdrzsanyag-gy(jteményben
(DSMZ) (Németorszag): DSM
24682

Térgytalan

Minimalis koncentracio:

1 x 10" CFUJkg

Maximélis koncentricio:

5 x 101 CFUJkg

2019. oktdber 20.

2034. oktéber 20.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésé-
ben emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében fi-
gyelembe kell venni a Bacillus subtilis IAB/BS03 torzsrdl
sz0l6 felulvizsgélati jelentésben és killonosen annak
L. és 1L fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyel-
met kell forditaniuk a kovetkezSkre:

a) a novényvéds szerek osszetevSjeként kereskedelmi
célra gyartott technikai mindéségii anyag specifikdci-
ja és azon belil a relevans mdsodlagos metabolitok
teljeskord jellemzése;

b) a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme, tekintettel
arra, hogy a mikroorganizmusokat természetitknél
fogva potencialis szenzibilizdloknak kell tekinteni,
tovabbd annak biztositdsa, hogy a hasznélati feltéte-
lek kozott szerepeljen a megfelel§ egyéni védéfelsze-
relés hasznalata.

A gyarténak a gydrtdsi folyamat sordn gondoskodnia
kell a kornyezeti feltételek szigort fenntartdsardl és
a minGségellendrzési céla elemzésrdl annak érdekében,
hogy biztositsa a mikrobioldgiai szennyezésre vonatko-
zban a SANCO/[12116/2012 sz. bizottsigi munkadoku-
mentumban (%) foglalt, a mikrobialis kdrtevéirt6 szerek-
ben jelen 1év6 mikrobidlis szennyez§ anyagok
hatdrértékeivel foglalkozé6 OECD-dokumentumban sze-
repl6 hatérértékek betartdsdt.

A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatéanyag azonositdsdra és specifikdci6jara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
(3 https:/|ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének D. része a kovetkez8 bejegyzéssel egésziil ki:

W17

Bacillus subtilis IAB/BS03 torzs

Hozzaférési szdm a spanyol ti-
pustorzsanyag-gydjteményben

(CECT) (Spanyolorszdg): CECT
7254

Hozzaférési szdm a német ti-
pustdrzsanyag-gytijteményben
(DSMZ) (Németorszdg): DSM
24682

Targytalan

Minimadlis koncentracio:

1 x 10" CFUJkg

Maximilis koncentracio:

5 x 101 CFUJkg

2019. oktdber 20.

2034. oktdber 20.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) be-
kezdésében emlitett egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a Bacillus subtilis
IAB/BS03 torzsrdl szold felulvizsgélati jelentés-
ben és kiilonosen annak 1. és II. fiiggelékében ta-
lalhaté megallapitasokat.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott
figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdSkre:

a) a novényvéds szerek GsszetevSjeként kereske-
delmi célra gyartott technikai mindség(i anyag
specifikdcidja és azon beliil a relevins mésod-
lagos metabolitok teljeskort jellemzése;

b) a szert kezel8k és mds dolgozdk védelme, te-
kintettel arra, hogy a mikroorganizmusokat
természetiitknél fogva potencidlis szenzibilizd-
16knak kell tekinteni, tovdbba annak biztosi-
tasa, hogy a hasznélati feltételek kozott szere-
pelien a megfelel6 egyéni védbfelszerelés
hasznalata.

A gyarténak a gyartasi folyamat sordn gondos-
kodnia kell a kornyezeti feltételek szigord
fenntartdsirél és a mindségellendrzési célu
elemzésrél annak érdekében, hogy biztositsa
a mikrobioldgiai szennyezésre vonatkozdan
a SANCO/12116/2012 sz. bizottsdgi munkado-
kumentumban (') foglalt, a mikrobidlis karte-
vGirté szerekben jelen 1évé mikrobidlis szeny-
nyez§ anyagok hatarértékeivel foglalkozé OECD-
dokumentumban szerepl§ hatdrértékek betarti-
sat.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben

kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepel-
nitik kell.

(") https://ec.europa.eu/food/sites/food|/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.”
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