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A BIZOTTSAG (EU) 2015/553 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. aprilis 7.)

a cerevisane hatéanyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozatalirél sz6lé6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsdrdl, tovdbbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtisi rendelet mellékletének modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

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

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdése értelmében Franciaorszdghoz 2012. mdrcius 5-én kérelem
érkezett az Agro-Levures et Dérivés SAS-tdl a cerevisane hatéanyagként valé jovdhagydsira vonatkozdan. A
rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelGen Franciaorszdg jelentéstevs tagdllamként 2014. mdjus 14-én a
kérelem elfogadhatdsagdrdl értesitette a Bizottsdgot.

(2) A jelentéstevs tagillam 2013. februar 23-dn benydjtotta a Bizottsignak, és masolatban az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hatosaghoz (a tovdbbiakban: Hatdsag) is eljuttatta értékelGjelentés-tervezetét, amely azt vizsgdlja, hogy a
hatéanyag virhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagyasi kritéri-
umoknak.

(3) A Hatdsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nydjtson be kiegészitd
informdci6kat a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak. A Franciaorszdg altal a kiegészit§ adatokrél
készitett értékelés aktualizdlt értékelSjelentés-tervezet formdjiban keriilt benydjtisra 2014 janudrjédban.

(4) A Hat6sdg 2014. majus 5-én tajékoztatta a kérelmezGt, a tagdllamokat és a Bizottsdgot arra vonatkozé kovetkezé-
seir6l, hogy a cerevisane hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott
jévahagyasi kritériumoknak (%). A Hatdsdg nyilvdnossagra hozta kovetkeztetéseit.

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

(6) A Bizottsig 2014. december 11-én bemutatta a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizott-
sagdnak a cerevisane hatéanyagra vonatkozé feliilvizsgélati jelentést és a cerevisane jovahagyasarol sz0l6 rendelet-
tervezetet.

(7)  Legaldbb egy, cerevisane-t tartalmazd novényvédS szer egy vagy tobb reprezentativ haszndlata és kilonésen
azoknak a felhasznaldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feliilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megdllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkben el8irt jévahagydsi kritériumok
teljesiilnek. Ezért e jovahagyasi kritériumokat teljesitettnek kell tekinteni. Ezért a cerevisane jévahagydsa indokolt.

(8) A Bizottsdg tovabbd azon a véleményen van, hogy a cerevisane az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke értelmében
vett kis kockdzati hatéanyag. A cerevisane nem aggodalomra okot ad6 anyag és megfelel az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek. A cerevisane f6 alkotéelemét a természetben
elterjedt élesztS, a Saccharomyces cerevisiae sejtfalai adjak. A Saccharomyces cerevisiae-t széles korben hasznéljdk az
élelmiszertermelés teriiletén (siités, alkoholos italok, tdplalékkiegészitdk), nincsenek adatok arrdl, hogy rendszeres
fogyasztdsa kdros lenne. Az 1107/2009/EK rendelet dltal jovdhagyott felhasznaldsok mellett az emberek, az
allatok és a kornyezet e hatéanyagoknak valé tovabbi expozicija virhatéan a természetben el6forduld redlis
expoziciéhoz képest elhanyagolhatd.

() HLL 309. 2009.11.24., 1. 0.
() EFSAJournal 2014;12(6):3583.
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(9)  Ezért a cerevisane kis kockdzati hatéanyagként valé jovdhagydsa indokolt. Az 1107/2009/EK rendelet
13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet (') mellékletét ennek megfelelGen
modositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatbanyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott cerevisane hatdanyag az ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
kerl.

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

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

3. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositd szdm

[UPAC-név

Tisztasdg (')

Jovéhagyds ddtuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Cerevisane (nincs ISO-neve)
CAS-szdm: nincs
CIPAC-szam: 980

Nem relevans

> 924 gkg

2015. éprilis 23.

2030. aprilis 23.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
cerevisane-rol sz0l6 feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak
L. és 1L fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

(") A hatbéanyag azonositdsdval és specifikdcidjaval kapcsolatos tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhatok.

I. MELLEKLET

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

Sorszdm Kozhasznélati név, azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyés ddtuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

w3 Cerevisane (nincs ISO-neve)
CAS-szam: nincs
CIPAC-szam: 980

Nem relevans

> 924 glkg

2015. dprilis 23.

2030. 4prilis 23.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-

sében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdeké-
ben figyelembe kell venni a cerevisane-rél sz6l6 felil-
vizsgalati jelentésben és kiilonosen annak 1. és II. fug-
gelékében talalhaté megallapitdsokat.”

(*) A hatéanyag azonositdsaval és specifikdciéjaval kapcsolatos tovabbi részletek a vizsgilati jelentésben taldlhatok.

88/76 1

[nH ]

eldeT sofereary orupn redoung zy

81'S10C



	A BIZOTTSÁG (EU) 2015/553 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2015. április 7.) a cerevisane hatóanyagnak a növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló 1107/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti jóváhagyásáról, továbbá az 540/2011/EU bizottsági végrehajtási rendelet mellékletének módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

