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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.1.30.

A BIZOTTSAG (EU) 2019/139 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 29.)

a Beauveria bassiana IMI389521 t6rzs hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl
sz616 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévihagydsirdl, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsirol

(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
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiillonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelen Hollandidhoz 2014. oktéber 28-dn kérelem
érkezett az Exosect Limited vallalattél a Beauveria bassiana IMI389521 torzs hatéanyagként valé jovdhagydsdra
vonatkozdan.

(2) Az 1107/2009[EK rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfeleléen Hollandia mint referens tagdllam
2015. jinius 2-dn értesitette a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdgot (a tovdbbiakban: Hat6sdg) a kérelem elfogadhatdsdgarol.

(3) A referens tagdllam 2016. februdr 22-én értékelSjelentés-tervezetet nytjtott 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 jévahagydsi kritériumoknak.

(4) A Hatbsdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtson be kiegészitd
informdcidkat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hat6sagnak. A referens tagdllam a kiegészit6 informdacidkrol
készitett értékelést aktualizalt értékelGjelentés-tervezet formdjdban nydjtotta be a Hatésdghoz 2017. februdr 2-dn.

(5)  2017. 4prilis 26-dn a Hatdsdg tdjékoztatta a kérelmezdt, a tagdllamokat és a Bizottsdgot az arra vonatkozd
kovetkeztetésérdl (), hogy a Beauveria bassiana IMI389521 torzs hatbanyag vdrhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovdhagydsi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvanossdgra hozta
kovetkeztetéseit.

(6) A Bizottsig 2018. oktéber 24-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Beauveria bassiana IMI389521 torzsre vonatkozd feliilvizsgalati jelentés tervezetét és a Beauveria
bassiana IMI389521 torzs jovahagyasdrdl sz6l6 rendelettervezetet.

(7)  Legaldbb egy, a hatbéanyagot tartalmazé novényvédS szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalata és kilonosen
azoknak a felhaszndldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgdltak és a felilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megdllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi kritériumok
teljesiilnek.

(8)  Ezért a Beauveria bassiana IMI389521 torzs jovahagydsa indokolt.

(9) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miszaki ismeretekre valé figyelemmel azonban bizonyos
feltételeket el6 kell irni. Emellett megfelelS esetekben helyénvalé kockdzatcsokkentd intézkedéseket is bevezetni.

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

(*) EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg), 2017. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Beauveria bassiana IMI389521 (A Beauveria bassiana IMI389521 hatdanyagti n6vényvédd szereknél felmeriil6 kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgdlatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2017;15(5):4831, 21 0. doi:10.2903/j.efsa.2017.4831.
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(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Beauveria bassiana IMI389521 torzs hatbanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovdhagydsra keriil.

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

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

3. cikk
Hatélybalépés

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 tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 29-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
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zioisozsr;taéas;léﬁv IUPAC-név Tisztasag () J O(‘ilgtuali};as Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Beauveria bassiana Térgytalan A beauvericin 2019. 2029. Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes

IMI389521 torzs
Hozzaférési szdm
a CABI genetikai

adatbankban:
IMI389521

hatdrértéke:
0,09 mg/kg

februdr 19.

februér 19.

alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Beauveria bassiana
IMI389521 torzsrdl sz6l6 feliilvizsgalati jelentésben és kiilonosen annak I. és 11
fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a ko-
vetkezdkre:

— a B. bassiana IMI389521 torzset tartalmazé készitmény(ek) tdroldsi stabili-
tésa, beleértve a beauvericin metabolit tdrolds utdni szintjét is;

— a kérelemben megadott feltételek mellett termel6dott beauvericin metabolit
szintje;

— a tarolt gabonafélékben 1évg fertSzott rovarokban el6fordulé beauvericin
altal jelentett veszély. Intézkedéseket kell hozni annak biztositasdra, hogy az
ilyen termékek ne keriiljenek be az élelmiszer- és takarmdnylancba, figye-
lembe véve a beauvericin gabonamagokra vonatkozd természetes hattér-
szintjét is;

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy a B. bas-
siana IMI389521 torzset — mint minden mikroorganizmust — potencidlis
szenzibilizdlonak kell tekinteni.

A mikrobioldgiai szennyezésre vonatkoz6, a SANCO/12116/2012 sz. munka-
dokumentumban (%) emlitett hatdrértékek betartatdsa érdekében biztositani kell
a gyartdsi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigora fenntartdsat és a mind-
ség-ellendrzési céli elemzést.

A felhasznalési feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedések-
nek is szerepelniiik kell.

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

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

I. MELLEKLET

,130 | Beauveria bassiana
IMI389521 torzs
Hozz4férési szdm
a CABI genetikai
adatbankban:
IMI389521

Targytalan

A beauvericin
hatdrértéke:
0,09 mg/kg

2019.
februdr 19.

2029.
februdr 19.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egysé-
ges alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Beauveria
bassiana IMI389521 torzsr8l sz616 feliilvizsgalati jelentésben és kiilonosen
annak 1. és II. fuggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk
a kovetkezGkre:

— a B. bassiana IMI389521 torzset tartalmazé készitmény(ek) tdroldsi sta-
bilitdsa, beleértve a beauvericin metabolit tarolds utdni szintjét is;

— a kérelemben megadott feltételek mellett termel6dott beauvericin me-
tabolit szintje;

— a térolt gabonafélékben 1évé fert6zott rovarokban el6forduld beauveri-
cin altal jelentett veszély. Intézkedéseket kell hozni annak biztositdsara,
hogy az ilyen termékek ne keriiljenek be az élelmiszer- és takarmany-
lincba, figyelembe véve a beauvericin gabonamagokra vonatkozé ter-
mészetes hattérszintjét is;

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy a B.
bassiana IMI389521 torzset — mint minden mikroorganizmust —
potencidlis szenzibilizdlonak kell tekinteni.

A mikrobiolégiai szennyezésre vonatkozd, a SANCO[12116/2012 sz.
munkadokumentumban (*) emlitett hatdrértékek betartatdsa érdekében
biztositani kell a gydrtasi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigort
fenntartdsat és a minéség-ellendrzési céla elemzést.

A felhasznadldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézke-
déseknek is szerepelniiik 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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