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A BIZOTTSAG 827/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. augusztus 29.)

az Aureobasidium pullulans (DSM 14940 és DSM 14941 t6rzs) hatéanyagnak a novényvédd szerek
forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovihagydsardl, tovabbad az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet (¥
11. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezdt
2011. julius 26-dn kiegészitS informdciok benyijtdsira

tekintettel az Eurépai Unié mitikodésérdl szolé szerzédésre, kérték fel. Az Ausztria dltal a kiegészité adatokrdl készi-
tett értékelés egy 2012 janudrjaban aktualizalt értékeld
jelentéstervezet formdjaban keriilt benyujtasra.

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hati-

lyon  kiviil helyezésérsl ~ sz6l6, 2009. oktéber 21 4 A tagallamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
1107/2009/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és (a tovdbbiakban: a Hat6sdg) megvizsgdltik az értékelS
kilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) jelentés tervezetét. A Hatésdg 2013. dprilis 2-dn ismer-
bekezdésére, tette a Bizottsiggal az Aureobasidium pullulans (DSM

14940 és DSM 14941 torzs) hatéanyagii novényvéds

szerek kockdzatértékelésének szakmai vizsgalata alapjin

mivel: levont kovetkeztetését (°). Az értékel jelentés tervezetét
és a Hat6sag kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg

az Elelmiszerlnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) keretf:ben megv1zsga1/tak, majd az Alfreobaad}utn pullu-
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (2) a jova- la,"s_ml (DSM 14940 és DSM 14941 torzs) SZOI? blZ,Ott'
hagyisi eljards és feltételek tekintetében tovébbra is alkal- sigi feliilvizsgdlati jelentésként 2013. julius 16-dn végle-

mazni kell azon hatbanyagokra, amelyekrsl az emlitett gesitettck.

irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint

2011. janius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. Az Aure-

obasidium pullulans (DSM 14940 és DSM 14941 torzs) (5) A kiilonboz8 vizsgélatok azt mutattdk, hogy az Aureoba-
esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekez- sidium . pullulanst (DSM 14940 & DSM 14941 tdrzs)
désének a) pontjaban foglalt feltételek a 2008/953/EK tartalmaz6  novényvédd szerek vdrhatéan dltaldban
bizottségi hatérozattal (°) teljesiilnek. megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-

sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megéllapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
() A 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdésének Bizottsdg feliilvizsgalati jelentésében megvizsgélt és rész-
megfeleléen 2008. aprilis 17-¢n Ausztridhoz kérelem letezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért indokolt az
érkezett a bio-ferm Biotechnologische Entwicklung und A.ureobfz)sid)lum pqllulanst (DSM 14940 és DSM 14941
Produktion GmbH-t6l az Aureobasidium pullulans (DSM torzs) jovihagyni.
14940 és DSM 14941 torzs) hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére

vonatkozdan. A 2008/953/EK hatdrozat megerGsitette, (6) A jovahagyds el6tt megfelel id6t kell biztositani arra,
hogy a dokumentdcié hidnytalan abban az értelemben, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és IIL a hat6anyag jovahagydsibol fakado dj kovetelmények
mellékletében foglalt adat- és informdcidszolgaltatdsi teljesitésére.

kovetelményeknek.

(7)  Ugyanakkor 1107/2009/EK rendeletben el8irt, a jéviha-

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében gyasbol fakad6 kotelezettségek sérelme nélkil, figye-
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére, lemmel a 91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK és az 1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkez-
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései tében eldéllt kiilonleges helyzetre, be kell tartani az aldb-
szerint megvizsgdltdk. A kijelolt referens tagdllam 2009. biakat. A jovahagyast kovetGen a tagallamok szdmdra hat
janudr 17-én a Bizottsig elé terjesztette az értékels hénapot kell biztositani az Aureobasidium pullulanst (DSM

14940 és DSM 14941 torzs) tartalmazé novényvéds
(") HL L 309., 2009.11.24., 1. o.

(®) A Tandcs 91/414[EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvéds () A Bizottsdg 188/2011/EU rendelete (2011. februir 25) a
szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o.) 91/414[EGK irdnyelvrd] sz6l6 értesités utdn két évvel nem forgal-
(®) A Bizottsag 2008/953/EK hatdrozata (2008. december 8.) az Aure- mazott hatéanyagok értékelésére irdnyulé eljdrds tekintetében az
obasidium pullulans és a dindtrium foszfondt hatdanyagoknak a irdnyelv végrehajtdsdra vonatkoz6 részletes szabdlyok megdllapita-
91/414/EGK tandcsi irdnyelv . mellékletébe valo lehetséges felvétele sardl (HL L 53., 2011.2.26., 51. o.).
céljabdl részletes vizsgélatra benyujtott dokumentaciok hidnytalanss- (°) EFSA Journal (2013); 11(4):3183. Online elérhetd a kovetkezd

gdnak elvi elismerésérgl (HL L 338., 2008.12.17., 62. o.). cimen: www.efsa.europa.eu.
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szerekre vonatkozé engedélyek feliilvizsgalatdra. Az enge-
délyek a tagdllamok éltal sziikség szerint médositandok,
tjakkal helyettesitend6k  vagy  visszavonandok. A
91/414/EGK irdnyelvnek megfelelS, annak III. melléklete
szerinti, az egyes novényvédd szerek egyes felhaszndldsi
modjaira  vonatkozdé hidnytalan dokumentdcionak az
egységes elvek szerint torténd benydjtasara és értékelésére
e hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(8) A 3600/92/EGK bizottsigi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutat-
jdk, hogy értelmezési nehézségek timadhatnak a meglévé
engedélyek jogosultjainak az adathozzéférésre vonatkozé
kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek elke-
rillése végett ezért sziikségesnek tlinik pontositani a
tagdllamok kotelességeit és kiilonosen azt, hogy ellendriz-
niitk kell, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan
hozzifér-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelel6 dokumentcidhoz. Ez az
egyértelmsités azonban az emlitett irdnyelv 1. mellékletét
azdéta modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagyo rendeletekhez képest nem ré 4j kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(99 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet () mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott Aureobasidium pullulans (DSM
14940 és DSM 14941 torzs) hatéanyag az ugyanazon mellék-
letben foglalt feltételekkel jévdhagydsra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) Az Aureobasidium pullulanst (DSM 14940 és DSM 14941
torzs) hatdanyagként tartalmazé novényvédd szerekre kiadott
engedélyeknek az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen
2014. julius 31-ig sziikség szerint médositjak vagy visszavonjdk.

(") A n6vényvédS szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program elsG szakaszdnak végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabd-
lyok megallapitdsar6l szélo, 1992. december 11-i 3600/92/EGK
tandcsi rendelet (HL L 366., 1992.12.15., 10. o.).

(%) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.)
az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jova-
hagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténs végrehajtasdrol
(HL L 153, 2011.6.11,, 1. o).

Az emlitett id6pontig killonosen azt kell ellendriznitik, hogy
teljesiilnek-¢ az e rendelet I. mellékletében meghatérozott felté-
telek az egyedi rendelkezéseket tartalmazd 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/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel§ dokumentdcidval, illetve
ilyen dokumentdciéhoz val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véds szerek esetében, amelyek az Aureobasidium pullulanst (DSM
14940 és DSM 14941 torzs) tartalmazzak egyedili hatéanyag-
ként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként, amelyek mind-
egyike legkés6bb 2014. janudr 31-ig felvételre keriilt az
540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1é6v6 jegy-
zékbe, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének
(6) bekezdésében hivatkozott egységes elvek szerint, a
91/414/EGK irdnyelv MI mellékletében foglalt kovetelmé-
nyeknek megfelel6 dokumentdcié alapjan és az e rendelet L
mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban
foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését. A
szoban forgd értékelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk,
hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének
(1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagéllamok:

a) az Aureobasidium pullulanst (DSM 14940 és DSM 14941
torzs) egyediili hatéanyagként tartalmazé termék esetében
legkésébb 2015. julius 31-ig szitkség szerint modositjdk
vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) az Aureobasidium pullulanst (DSM 14940 és DSM 14941
torzs) tobb hatbanyag egyikeként tartalmazd szer esetében
2015. jilius 31-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl
rendelkezd jogi aktusban, illetve jogi aktusokban az ilyen
moédositdsra  vagy visszavondsra késSbbi id6pont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hatdridGig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsai

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

4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazas

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

Ezt a rendeletet 2014. februdr 1-jét6l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 29-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznalatt név, azonosité szamok IUPAC-név Tisztasdg (1) Jovahagyds ddtuma Jovahagyas lejarta Egyedi rendelkezések

Aureobasidium pullulanst (DSM Tdrgytalan Legaldbb 5,0 x 10°  CFU[g 2014. februdr 1. 2024. januar 31. Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
14940 és DSM 14941 torzs) mindegyik torzs esetében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
KulttragyGjtemény-szdm: Német Legfeljcbb 5,0 x 101 CFU/g kell venni az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé

mikoorganizmus- és sejtkultiira-
gytijtemény (DSMZ) DSM
14940 és DSM 14941
hozzaférési szammal

mindegyik torzs esetében

Bizottsdgban 2013. julius 16-dn véglegesitett, az Aureobasi-
dium pullulansrél (DSM 14940 és DSM 14941 torzs) szolé
felulvizsgalati jelentésben és killonosen annak I. és II. fiigge-
lékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a szert kezel6k és mds dolgozok védelmére,
tekintettel arra, hogy az Aureobasidium pullulanst (DSM
14940 és DSM 14941 torzs) potencialis szenzibilizdlonak
kell tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatéanyag 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:

Sorszdm

Kozhaszndlatd név,
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds dituma

Jévéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

w52

Aureobasidium  pullulanst
(DSM 14940 és DSM
14941 torzs)

Kultdragytjtemény-szam:
Német mikoorganizmus-
és sejtkultira-gytGjtemény
(DSMZ) DSM 14940 és
DSM 14941 hozzaférési
szammal

Targytalan

Legaldbb 5,0 x 10° CFU/g
mindegyik torzs esetében

Legfeliebb 5,0 x 10'° CFU/g
mindegyik torzs esetében

2014. februdr 1.

2024. janudr 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlnc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013. jdlius 16-dn véglegesitett, az
Aureobasidium pullulansrél (DSM 14940 és DSM 14941 torzs) sz016 feliilvizs-
gélati jelentésben és kilonosen annak 1. és 11 fiiggelékében taldlhaté megélla-
pitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
szert kezel6k és mds dolgozok védelmére, tekintettel arra, hogy az Aureobasi-
dium pullulanst (DSM 14940 és DSM 14941 torzs) potenciélis szenzibilizdlonak
kell tekinteni.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkents intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.”

(*) A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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