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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1455 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. szeptember 6.)

a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs kis kockdzatii hatéanyagnak a n6vényvédg szerek forgalomba
hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévadhagydsdrdl,
valamint az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet modositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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 (') és
killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére, sszefiiggésben 22. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Probelte S.A. véllalat 2015. janius 1-jén
kérelmet nyjtott be Hollandidhoz a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs hatéanyag jévdhagydsa irnt.

(2) Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelsen Hollandia mint referens tagéllam 2015. oktéber 25-én
értesitette a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgot (a
tovabbiakban: Hat6sdg) a kérelem elfogadhatdsagarol.

(3) A referens tagdllam 2017. december 21-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz, amelyrdl a
Hatésdgnak is kiildott madsolatot; e tervezetben azt vizsgalta, hogy a hatéanyag virhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében meghatérozott jovdhagyasi kritériumoknak.

(4) A Hatdsag eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hat6sdg felkérte a kérelmez6t, hogy nydjtson be kiegészits
informdcidkat a tagillamoknak, a Bizottsignak és a Hat6sagnak. A referens tagdllam 2018 decemberében egy
aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet formdjaban megkiildte a kiegészit6 informdacidkra vonatkozé értékelését a
Hatésagnak.

(5)  2020. mdjus 26-dn a Hatdsdg kozolte a kérelmezével, a tagdllamokkal és a Bizottsiggal az arra vonatkozd
kovetkeztetését (%), hogy a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs hatbanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében meghatdrozott jévahagyasi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvdnossagra hozta kovetkeztetéseit.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a nvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint
a79[/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 (A Bacillus
amyloliquefaciens AH2 torzs hatéanyagd novényvédd szerek esetében felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgélatdbdl levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2020;18(7):6156. Doi: https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6156.
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(6) A Bizottsig 2020. oktéber 22-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzsre vonatkozd feliilvizsgalati jelentést és rendelettervezetet.

(7) A kérelmezd lehetSséget kapott arra, hogy a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(8)  Legalabb egy, a hatéanyagot tartalmazé novényvéds szernek egy megvizsgdlt és a feliilvizsgdlati jelentésben
részletesen ismertetett reprezentativ felhaszndldsa tekintetében megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében el8irt jovahagyasi kritériumok teljesiilnek.

(9) A Bizottsdg tovabba tgy itéli meg, hogy a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke
szerinti kis kockdzatd hatéanyag. A Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzse olyan mikroorganizmus, amely megfelel az
1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5.2. pontjdban meghatdrozott feltételeknek. Az emberek, az dllatok és a
kornyezet szempontjabdl nem azonositottak aggodalomra okot adé kritikus teriileteket.

(10)  Ezért a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs kis kockdzatt hatéanyagként valo jovahagydsa helyénvalo.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében a jévahagyds feltételeit
bizonyos feltételekkel ki kell egésziteni.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdésével &sszhangban az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi
rendeletet (°) ennek megfelelen médositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jévahagydsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs hatéanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovahagydsra keriil.
2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden modosul.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. szeptember 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név,
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasdg (')

Jovahagyds datuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Bacillus amyloliquefaciens
AH2

n.a.

A Bacillus amyloliquefaciens AH2
névleges mennyisége a technikai
termékben és dsszetételben 1,0 x 10"
CFU/L (tartomdny: 7x10'" — 7x10").

Nincsenek relevans szennyezddések

2021. szeptember 27.

2036. szeptember 27.

Az 1107/2009/EK  rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése
érdekében  figyelembe kell ~venni a  Bacillus
amyloliquefaciens AH2  torzsrdl sz6l6  hosszabbitdsi
jelentésben és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében
taldlhat6 megdllapitdsokat.

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének D. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhaszndlatd név,

Sorszam P
azonosité szimok

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds datuma

Jovahagyids lejarta

Egyedi rendelkezések

33 Bacillus amyloliquefaciens
AH2

n.a.

A Bacillus amyloliquefaciens
AH2 névleges mennyisége a
technikai termékben és
Osszetételben 1,0 x 10"
CFU/L (tartomdny: 7x10'° —
7x10").

Nincsenek relevdns
szennyezGdések

2021.
szeptember 27.

2036.
szeptember 27.

Az 1107/2009/EK  rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése
érdekében  figyelembe  kell ~venni a  Bacillus
amyloliquefaciens AH2  torzsrdl sz6lé  hosszabbitdsi
jelentésben és kiilonosen annak L. és II. figgelékében
taldlhat6 megéllapitdsokat.”

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
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