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A BIZOTTSAG 1238/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. december 19.)

a Trichoderma asperellum (T34. torzs) hatéanyagnak a névényvéd szerek forgalomba hozataldrél
sz6016 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovdbbd az
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének méddositisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen 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 jova-
hagyds menetére ¢és feltételrendszerére vonatkozban
tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében,
amelyekrl az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdé-
sében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A Trichoderma asperellum (T34. torzs) esetében
az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban foglalt feltételek a 2010/132/EU bizottsagi
hatdrozattal (%) teljesiilnek.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2010. dprilis 22-én az Egyesilt Kirdly-
saghoz kérelem érkezett a Biocontrol Technologies S.L.-
t6l a Trichoderma asperellum (T34. torzs) hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozdan. A 2010/132/EU hatdrozat megerGsitette,
hogy a dosszié ,teljes”, azaz elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv IL és I mellékletében foglalt
adat- és informdcioszolgaltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2011.
mdjus 16-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

(4) Az értékel§ jelentés tervezetét a tagéllamok és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
feliilvizsgalatnak vetették ald. A Hatdsdg 2012. aprilis
20-dn ismertette a Bizottsdggal a Trichoderma asperellum
(T34. torzs) hatéanyagt novényvéds szerek kockazatérté-
kelésének szakmai feliilvizsgalata alapjén levont kovet-
keztetéseit (4). Az értékelS jelentés tervezetét és a Hatdsdg
kovetkeztetését a Bizottsdg a tagdllamokkal kozosen az

HL L 309., 2009.11.24,, 1. o.
HL L 230., 1991.8.19,, 1. o.
HL L 52, 2010.3.3,, 51. o.

lon: www.efsa.curopa.eu.

Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében megvizsgdlta, majd a Trichoderma asperellumrdl
(T34. torzs) szolo bizottsagi feliilvizsgdlati jelentésként
2012. november 20-dn véglegesitette.

(5) A kulonbozd vizsgilatok azt mutattdk, hogy a Tricho-
derma asperellumot (T34. torzs) tartalmazé novényvédd
szerek vdrhatéan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban,
valamint 5. cikke (3) bekezdésében megillapitott kovetel-
ményeknek, killonosen a Bizottsag felilvizsgélati jelentés-
ében megvizsgalt és részletezett alkalmazdsok tekinteté-
ben. Ezért a Trichoderma asperellum (T34. torzs) jéviha-
gyasa indokolt.

(6) A jovdhagyas el6tt megfeleld id6t kell biztositani arra,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag jovahagydsdbol fakadd 1j kovetelmények
teljesitésére.

(7) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovahagyasbol
fakadd kotelezettségek sérelme nélkill, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgéllott killonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani: a jovahagydst koveten hat hénapot kell
biztositani a tagdllamoknak a Trichoderma asperellumot
(T34. torzs) tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozo
engedélyek  felulvizsgdlatdira. Az  engedélyeket a
tagdllamok sziikség szerint modositjak, dGjakkal helyette-
sitik, vagy visszavonjak. Az el6bbi hatdrid6tél eltérve
hosszabb idé6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az
egyes novényvéds szerek osszes felhaszndldsi céljira
vonatkozé aktualizdlt teljes dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyuj-
tdsdra, valamint az értékelésére.

(8) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl szél6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsdrdl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (°)  keretében értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos  tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mér kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz val6 hozzaférést illeten. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilondsen azt, hogy
ellendrizniitk kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzéfér-e az emlitett irdnyelv I. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv 1. mellékletét azéta
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modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jova-
hagy6 rendeletekhez képest nem ré 1j kotelezettségeket
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(99 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Trichoderma asperellum (T34.
torzs) hatdanyag az ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagyasra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek tdjraértékelése

(1) A Trichoderma asperellumot (T34. torzs) hatéanyagként
tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeknek az
1107/2009/EK rendelettel ~Gsszhangban torténd  szitkséges
modositésat, illetve visszavondsdt a tagillamok 2013. november
30-ig elvégzik.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendriznitik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet . mellékletében meghatdrozott felté-
telek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak
kivételével, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, vala-
mint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozot-
takkal Osszhangban a 91/414[EK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek a Trichoderma asperellumot
(T34. torzs) tartalmazzdk egyedili hatéanyagként vagy tobb
olyan hatbéanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésGbb
2013. mdjus 31-ig felkerillt az 540/2011/EU végrehajtdsi
rendelet mellékletében 1évS jegyzékre, a tagdllamok az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében hivatko-
zott egységes elvek szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellék-
letében foglalt kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan és
az e rendelet I. mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartal-
mazé oszlopban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a
szer értékelését. Az emlitett értékelés alapjan a tagdllamok
meghatdrozzak, hogy a termék megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltéte-
leknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a Trichoderma asperellumot (T34. torzs) egyedili hatéanyag-
ként tartalmazé termék esetében legkésébb 2014. november
30-ig sziikség szerint mddositjak vagy visszavonjik az enge-
délyt; vagy

b) a Trichoderma asperellumot (T34. torzs) tobb hatdanyag egyi-
keként tartalmazé szer esetében 2014. november 30-ig, vagy
ha a tobbi hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvételérdl rendelkez8 adott jogszabalyban az
ilyen médositdsra vagy visszavondsra késébbi idépont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hataridgig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjik az engedélyt.

3. cikk

Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsa

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

4. cikk
Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdetének idGpontja

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

Ezt a rendeletet 2013. junius 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. december 19-én.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név, azonosité szdmok [UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Trichoderma asperellum (T34. torzs) Targytalan
CECT-szdm: 20417

1x 1010 cfufg

2013. janius 1.

2023. majus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elel-
miszerlinc-  és  Allategészségiigyi  Allandé  Bizottsagban  2012.
november 20-dn véglegesitett, a Trichoderma asperellumrdl (T34. torzs)
sz016 felilvizsgalati jelentésben és kiilonosen annak I. és 1L figgelé-
kében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a szert kezel6k és mds dolgozdk védelmére, tekintettel arra,
hogy a Trichoderma asperellumot (T34. torzs) potencidlis szenzibiliza-
l6nak kell tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Kozhaszndlati név, azonositd

Sorszam J
szdmok

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds datuma

Jovihagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

.29 Trichoderma asperellum
(T34. torzs)
CECT-szam: 20417

Targytalan

1x10' cfufg

2013. janius 1.

2023. mdjus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmi-
szerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2012. november 20-
an véglegesitett, a Trichoderma asperellumrdl (T34. torzs) szol6 felilvizs-
gélati jelentésben és killonosen annak 1. és II. fuggelékében taldlhatd
megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordita-
niuk a szert kezel6k és mds dolgozok védelmére, tekintettel arra, hogy a
Trichoderma asperellumot (T34. torzs) potencidlis szenzibilizdlonak kell
tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseknek is szerepelniiik kell.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhato.
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