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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/501 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2022. marcius 25.)

a Beauveria bassiana 203. t6rzs hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél
sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirdl, valamint az
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintette] 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
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) 2017. marcius 10-én a GlenBiotech vallalat az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdése alapjan kérelmet
nytjtott be a jelentéstevs tagdllamhoz, Hollandidhoz a Beauveria bassiana 203. torzs hatoanyag jévahagydsa irdnt.

(2) Az 1107/2009[EK rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelen a jelentéstevd tagdllam 2017. jlius 20-dn
értesitette a kérelmez6t, a tobbi tagdllamot, a Bizottsigot és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgot (a
tovabbiakban: Hat6sdg) a kérelem elfogadhatésagardl.

(3) Az 1107/2009/EK rendelet 11. cikke (2) és (3) bekezdése alapjan — a kérelmez§ éltal javasolt felhaszndldsra
vonatkozoan — értékelték a hatdanyag emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsait. A jelentéstevd tagdllam
2019. jonius 5-én értékelGjelentés-tervezetet nyujtott be a Bizottsighoz, amelyr6l a Hatdsdgnak is kildott
mdsolatot; e tervezetben megdllapitotta, hogy a hatéanyag varhatéan megfelel az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak.

(4) A Hatésdg az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelGen tovabbitotta a jelentéstevd tagallamtol
kapott értékelGjelentés-tervezetet a kérelmezdnek és a tobbi tagdllamnak, és nyilvanos konzulticiét szervezett arrdl.

(50 Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Hatdsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtson
be kiegészitd informdacidkat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak. A jelentéstevd tagdllam értékelte a
kiegészit§ informdciokat, és 2020 jaliusdban aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet formdjdban benyujtotta értékelését
a Hatdsagnak.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.
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(6)  2020. oktdber 6-dn a Hatdsag kozolte a kérelmezdvel, a tagdllamokkal és a Bizottsiggal arra vonatkozd
kovetkeztetését (*), hogy a Beauveria bassiana 203. torzs hatbéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében meghatdrozott jovahagyasi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvanossagra hozta kovetkeztetéseit.

(7) A Bizottsig 2021. oktéber 22-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a feliilvizsgalati jelentést és e rendelet tervezetét a Beauveria bassiana 203. torzs jévahagyasarol.

(8) A kérelmezd lehetSséget kapott arra, hogy a vizsgélati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(9) A jelentéstevs tagillam értékelGjelentés-tervezete, a Hatdsdg kovetkeztetései és a kérelmezd észrevételei alapjan a
Bizottsdg ugy véli, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi kritériumok legaldbb egy, a
Beauveria bassiana 203. torzset tartalmazé novényvédS szernek egy megvizsgdlt és a feliilvizsgalati jelentésben
részletesen ismertetett reprezentativ felhasznaldsa tekintetében teljesiilnek. Ezért indokolt a Beauveria bassiana 203.
torzset jovahagyni.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkének b), ¢) és e) pontjdval dsszefiiggésben
értelmezett rendelkezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomanyos és miiszaki ismeretek fényében azonban sziikség
van bizonyos feltételek és korldtozdsok el6irdsira, nevezetesen az aggodalomra okot ad6 beauvericin metabolit
hatdrértékének meghatdrozdsira a névényvédg szerek tekintetében, valamint a felhasznélds diszpalmafékra vald
korltozésdra.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi
rendelet () mellékletét ennek megfeleléen médositani kell.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jévihagydsa
Az L. mellékletben meghatdrozott Beauveria bassiana 203. torzs hatéanyag az ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagyasra keriil.
2. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositasai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen méddosul.

3. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(%) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Beauveria bassiana strain 203 (A Beauveria
bassiana 203. torzs hatéanyagii novényvédd szereknél felmeriil kockdzatok értékelésének szakmai vizsgalatdbol levont kovetkeztetés).
EFSA Journal 2020;18(11):6295 doi: 10.2903/j.efsa.2020,6295.

() 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, 2022. mdrcius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds datuma

Jovahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

Beauveria bassiana 203. torzs

ElérhetGségi szdm a Centraal
Bureau voor Schimmelcultures
gytijteményében (Fungal
Biodiversity Centre [a Holland
Kiralyi Mivészeti és
Tudoményos Akadémia
Intézete], Utrecht, Hollandia)
CBS 121097

Targytalan

A beauvericin hatdrértéke: 80
pg/kg a készitményben.

2022. dprilis 19.

2032. dprilis 18.

Kizdrélag a diszpalmafikon valé hasznélata engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a Beauveria bassiana 203. torzsrdl sz616
felilvizsgdlati jelentésben és killonosen annak 1 és IL
fuggelékében talalhaté megallapitdsokat.

Az éatfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezskre:

a) a beauvericin metabolit hatdrértéke a névényvéds szer-
ben;

b) aszertkezelSk és mds dolgozok védelme, figyelembe véve,
hogy a Beauveria basssiana faj, a torzstdl fuggetleniil poten-
cidlisan humdn allergén a b8ron keresztiil vagy a beléleg-
zés Gtjdn vald expozicio esetén, és ezért gondoskodva ar-
rdl, hogy a felhasznadlds feltételei kozott szerepeljen a
megfelel§ egyéni véddfelszerelés haszndlata.

A mikrobioldgiai szennyezettségre vonatkoz6, a SANCO/
12116/2012 sz. munkadokumentumban (3 emlitett
hatdrértékek betartatdsa érdekében a gydrtonak biztositania
kell a gyartasi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigora
fenntartdsdt és a mingség-ellendrzési céli elemzést.

A felhaszndldsi  feltételek  kozott adott  esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatbéanyag azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben taldlhatdk.

() https:/[ec.curopa.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

II. MELLEKLET

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

»151

Beauveria bassiana 203.
torzs

ElérhetGségi szdm a
Centraal Bureau voor
Schimmelcultures
gytjteményében (Fungal
Biodiversity Centre [a
Holland Kiralyi Mivészeti
és Tudomdnyos
Akadémia Intézete],
Utrecht, Hollandia) CBS
121097

Térgytalan

A beauvericin
hatarértéke: 80 pg/kg a
készitményben.

2022. dprilis 19.

2032. aprilis 18.

Kizdrélag a diszpdlmafikon vald haszndlata engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Beauveria bassiana 203. torzsrél szol6 felillvizsgélati jelentésben és
kiilonosen annak L. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezSkre:

a) a beauvericin metabolit hatdrértéke a novényvéds szerben;

b) aszert kezelSk és mds dolgozdk védelme, figyelembe véve, hogy a
Beauveria basssiana faj, a torzst6l fiiggetleniil potencidlisan humdn
allergén a b6éron keresztiil vagy a belélegzés titjan vald expozici6
esetén, és ezért gondoskodva arrdl, hogy a felhasznalds feltételei
kozott szerepeljen a megfelel8 egyéni védéfelszerelés hasznélata.

A mikrobiolégiai szennyezettségre vonatkozd, a SANCO[12116/
2012 sz. munkadokumentumban (¥) emlitett hatdrértékek
betartatdsa érdekében a gyartonak biztositania kell a gydrtdsi
folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigor fenntartdsit és a
mindség-ellendrzési céla elemzést.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkents
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(*) https:/[ec.curopa.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
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