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A BIZOTTSAG (EU) 2023/999 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. méjus 23.)

a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 t6rzs hatéanyag 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovihagydsinak meghosszabbitisir6l, valamint az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 2008/113[EK bizottsagi irdnyelv (?) hivatkozast tartalmaz a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzsnek
a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I. mellékletében szerepld hatoanyagként torténd a jovahagydsdra vonatkozéan.

Az 1107/2009/EK rendelet 78. cikkének (3) bekezdése szerint a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld
hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. részében foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

A Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete
A. részében megallapitott jovahagydsa 2024. augusztus 15-én lejdr.

2016. dprilis 27-én a 844/2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben
el6irt hataridén belul kérelmet nyujtottak be Svédorszaghoz, a referens tagdllamhoz és Spanyolorszaghoz, a
tarsreferens tagdllamhoz a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs hatéanyag jovahagydsanak
meghosszabbitdsa irdnt.

A kérelmez6 ezenkiviil a referens tagillamnak, a tarsreferens tagallamnak, a Bizottsignak és az Eurpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésignak (a tovabbiakban: Hat6sdg) benyujtotta a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkében
eldirt kiegészitd dokumentdcidkat. A referens tagdllam a kérelmet elfogadhaténak taldlta.

A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékel§
jelentéstervezetet, amelyet 2018. jalius 27-én benydjtott a Hatdsdghoz és a Bizottsighoz. A referens tagallam a
hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetében a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs
j6vahagydsanak meghosszabbitdsat javasolta.

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

A Bizottsdg 2008/113/EK irdnyelve (2008. december 8.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a mikroorganizmusok hat6éanyagként valé
felvétele tekintetében térténé mddositdsardl (HL L 330., 2008.12.9., 6. 0.).

A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalarél (HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.).

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovéhagyott hatanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovédhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(7) A Hatbsdg a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentéstervezetet megkiildte észrevételezésre a kérelmezének és a
tagdllamoknak, nyilvanos konzultdciét inditott, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg
ezenkiviil kozzétette a kiegészit6 osszefoglalé dokumentéciot.

(8) A Hat6sdg 2020. november 12-én eljuttatta a Bizottsdghoz az arra vonatkoz kovetkeztetését (%), hogy a Bacillus
thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs varhatéan megfelel az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt
jovahagyasi kritériumoknak.

(9) A Bizottsdg 2021. mdjus 19-én, illetve 2023. janudr 25-én ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmdanyok Allandé Bizottsdgdval a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzsre vonatkoz6 hosszabbitdsi
jelentést és e rendelet tervezetét.

(10) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nyujtsa be észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, és — a 844/2012/EU
végrehajtdsi rendelet () 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen — a hosszabbitdsra vonatkozd
jelentésrél. A kérelmezd benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsag alaposan megvizsgalta.

(11) Legalabb egy, a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM6 5-52 torzs hatdanyagot tartalmazd névényvédg szer egy vagy
tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében megéllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt
j6vahagyasi kritériumok teljesiilnek.

(12) Ezért helyénvalé meghosszabbitani a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs jovahagydsat.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjan ugyanakkor bizonyos feltételeket el6 kell irni az ehet6 novényeken torténd alkalmazds
engedélyezése irdnti kérelmek esetében. A fogyasztok étrendi expoziciéval szembeni védelme érdekében tehdt
elgvigyazatossagi intézkedésként kiilonosen helyénvald el6irni a tagéllamok szdmadra, hogy a Bacillus thuringiensis
ssp. israelensis AM65-52 tOrzset tartalmazé szerek ehetS novényeken torténd alkalmazdsanak engedélyezése irdnti
kérelmek elbirdldsakor hatdrozzdk meg az e szerek alkalmazdsa és a frissen torténd fogyasztdsra szdnt ehetd
novények betakaritdsa kozotti minimalis idGtartamot.

(14) Helyénval6 ezenkivill elSirni a tagéllamok szdmdra, hogy a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzset
tartalmazé novényvéds szerek engedélyezése irdnti kérelmek elbirdldsakor forditsanak kiilonos figyelmet a szert
kezel6k és mds dolgozok védelmére.

(15) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen modositani kell.

(16) Az (EU) 2023/689 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (/) 2024. augusztus 15-ig meghosszabbitotta a Bacillus
thuringiensis ssp. istaelensis AM65-52 torzs jovahagyasi id6szakat annak érdekében, hogy a jovahagyds meghosszab-
bitdsdra irdnyuld eljdrdst az emlitett hatbéanyag jévahagydsi idGtartamdnak lejirta elStt le lehessen zdrni.
Ugyanakkor, mivel a jévdhagyds meghosszabbitdsira vonatkozé hatdrozatot a lejérat kiterjesztett idGpontjat
megel8zGen meghoztik, ennek a rendeletnek mar korabban alkalmazandéva kell vélnia.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance B.
thuringiensis subsp. israelensis strain AM65-52 (A B. thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs hatbanyagi novényvéds szerek esetében
felmeriils kockdzatok értékelésének szakmai vizsgédlatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal, 2020, DOL 10.2903/j.efsa.2020.6317.

() Az emlitett rendelet — bar az (EU) 2020/1740 rendelet felvéltotta — tovabbra is alkalmazandé az olyan hatéanyagok jovdhagydsanak
meghosszabbitdsara irdnyuld eljardsra: 1) amelyek esetében a jévahagyds idGtartama 2024. marcius 27. el6tt jar le; 2) amelyek
jovéhagydsinak idGtartamdt egy, az 1107/2009/EK rendelet 17. cikkével 6sszhangban 2021. maércius 27-én vagy azt kovetSen
elfogadott rendelet 2024. marcius 27-ig vagy egy késdbbi idGpontig meghosszabbitja.

() A Bizottsdg (EU) 2023/689 végrehajtasi rendelete (2023. mdrcius 20.) az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendeletnek a Bacillus
subtilis (Cohn 1872) QST 713 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. aizawai ABTS-1857 és GC-91 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp.
israeliensis (H-14 szerotipus) AM65-52 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 és EG 2348 torzse, a
Beauveria bassiana ATCC 74040 és GHA torzse, a klodinafop, a Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), a ciprodinil, a diklorprop-P, a
fenpiroximdt, a foszetil, a malation, a mepanipirim, a metkonazol, a metrafenon, a pirimikarb, piridaben, a pirimetanil, a
rimszulfuron, a spinozad, a Trichoderma asperellum (kordbban T. harzianum) ICC012, T25 és TV1 torzse, a Trichoderma atroviride
(kordbban T. harzianum) T11 torzse, a Trichoderma gamsii (kordbban T. viride) ICC080 torzse, a Trichoderma harzianum T-22 és ITEM 908
torzse, a triklopir, a trinexapak, a tritikonazol és a ziram hatéanyag jovahagydsi idStartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténd
moédositdsardl (HL L 91., 2023.3.29., 1. 0.).
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(17) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jévihagydsinak meghosszabbitdsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzs hatdanyag jovdhagydsa az ugyanabban
a mellékletben foglalt feltételekkel meghosszabbitasra keriil.

2. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

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

3. cikk

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

Ezt a rendeletet 2023. julius 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2023. mdjus 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovéhagyds datuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Bacillus thuringiensis ssp.
israelensis AM65-52 torzs
Tenyészetgytjteményi szam:
ATCC 1276

targytalan

Nincsenek relevans
szennyez&dések

2023. jdlius 1.

2038. janius 30.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében foglalt
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Bacillus  thuringiensis ssp. israelensis AM65-52  torzsre vonatkozd
hosszabbitdsi jelentésben és kiilonosen annak I és II fiiggelékében
taldlhaté megéllapitdsokat.

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

a szert kezel6k és mds dolgozok biztonsdga, tekintettel arra, hogy a
mikroorganizmusokat természetitknél fogva potencialis szenzibiliza-
l6knak kell tekinteni;

a gydrté dltal arra vonatkozdan nytjtott biztositék, hogy a gydrtdsi
folyamat sordn a SANCO[12116/2012 munkadokumentumban ()
emlitett mikrobioldgiai szennyezettségi hatdrértékek betartdsa érde-
kében garantdlja a kornyezeti feltételek szigorti fenntartdsdt és a
mindség-ellendrzési céla elemzést;

a vadon €16 beporzok és a vizi szervezetek (killondsen pl. a Diptera
taxonba tartozo vizi gerinctelenek) védelme szabadfoldi felhasznalds
esetén. A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben konkrét kockd-
zatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell, példdul:

megfelel§ egyéni védGeszkozok a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis
AM65-52 torzset tartalmazd szereket haszndl6 személyek szamadra;

az chet8 novényeken torténd alkalmazds engedélyezése esetén a
Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52-t tartalmazdé novény-
védd szerek alkalmazdsa és a frissen torténd fogyasztdsra szdnt
ehetd novények betakaritdsa kozott legaldbb harom napnak kell eltel-
nie, kivéve, ha a szermaradékokra vonatkozdan rendelkezésre dll6
mért vagy becsiilt adatok alapjan a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis
AM65-52 a betakaritdskor 10° CFU/g alatti mennyiségben van jelen.

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikiciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. Az A. részben a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzsre vonatkozé 194-es bejegyzést el kell hagyni.

2. AB. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Sors-
zam

Ko6zhasznélatd név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovéhagyds ddtuma

J6véahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

,161

Bacillus thuringiensis
ssp. israelensis
AM65-52 torzs

Tenyészetgyijtemé-
nyiszdm:ATCC1276

targytalan

Nincsenek relevans
szennyezGdések

2023 jdlius 1.

2038. janius 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében foglalt
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52 torzsre vonatkozo
hosszabbitési jelentésben és killondsen annak I. és II. fiiggelékében
talalhaté megdllapitdsokat.

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

a szert kezel6k és mas dolgozok biztonsaga, tekintettel arra, hogy a
mikroorganizmusokat természetitknél fogva potencidlis szenzibili-
zaloknak kell tekinteni,

a gyarté dltal arra vonatkozdan nytjtott biztositék, hogy a gyartdsi
folyamat sordan a SANCO/12116/2012 munkadokumentumban (%)
emlitett mikrobioldgiai szennyezettségi hatdrértékek betartdsa érde-
kében garantdlja a kornyezeti feltételek szigort fenntartdsdt és a
mindség-ellendrzési céla elemzést,

a vadon él6 beporzok és a vizi szervezetek (killondsen pl. a Diptera
taxonba tartozé vizi gerinctelenek) védelme szabadfoldi felhasznélds
esetén. A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben konkrét kockd-
zatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkents
intézkedéseknek is szerepelniiik kell, péld4ul:

megfelel§ egyéni védGeszkozok a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis
AM65-52 torzset tartalmazé szereket haszndld személyek szdmara,
az ehet6 novényeken torténd alkalmazds engedélyezése esetén a
Bacillus thuringiensis ssp. israelensis AM65-52-t tartalmazé n6vény-
védS szerek alkalmazdsa és a frissen torténg fogyasztdsra szant
ehetd novények betakaritdsa kozott legalabb harom napnak kell eltel-
nie, kivéve, ha a szermaradékokra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6
mért vagy becsiilt adatok alapjan a Bacillus thuringiensis ssp. israelensis
AM65-52 a betakaritiskor 10° CFU/g alatti mennyiségben van jelen.

() A hatbéanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu)”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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