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A BIZOTTSAG (EU) 2017/806 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. mdjus 11.)

a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs kis kockdzatd hatéanyagnak a novényvédG szerek

forgalomba hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

jovdhagydsir6l, valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének
modositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzddésre,

tekintettel a novényvédd 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 (1) és
kilonosen annak 22. cikke (1) bekezdésére, sszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfelelSen Franciaorszaghoz 2013. junius 19-én kérelem
érkezett a Novozymes Biologicals France villalattél a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs hatéanyag jovidha-
gydsara vonatkozdan.

(2) Az emlitett rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfeleléen Franciaorszdg mint jelentéstevs tagdllam 2013.
szeptember 4-én értesitette a kérelmezdt, a tobbi tagdllamot, a Bizottsdgot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatdsdgot (a tovabbiakban: Hatdsdg) a kérelem elfogadhatésagarol.

(3) A jelentéstevS tagdllam 2015. dprilis 13-dn értékelGjelentés-tervezetet nydjtott 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 Hatosdg 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 nytjtson be kiegészitd
informdcidkat a tagdllamoknak, a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak. A jelentéstevd tagallam a kiegészit§ informa-
cidkrol készitett értékelést aktualizalt értékelGjelentés-tervezet formdjaban nyujtotta be a Hatbsighoz 2016.
februdr 22-én.

(5)  2016. majus 10-én a Hatosdg kozolte a kérelmezdvel, a tagdllamokkal és a Bizottsdggal az arra vonatkozé
kovetkeztetését (), hogy a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 hatéanyag varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében meghatdrozott jévahagyasi kritériumoknak. A Hatésdg nyilvanossdgra hozta kovetkeztetését.

(6) A Bizottsig 2016. oktéber 6-in a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzsre vonatkozé feliilvizsgdlati jelentést és a Bacillus amyloliquefaciens
FZB24 torzs jovdhagydsardl szol6 rendelettervezetet.

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

(8)  Legaldbb egy, a hatéanyagot tartalmazé n6vényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ haszndlata és kiilonosen
azoknak a felhasznaldsoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feliilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumok
teljestilnek. Ezért e jovahagydsi kritériumokat teljesitettnek kell tekinteni. Ezért a Bacillus amyloliquefaciens FZB24
torzs jovahagydsa indokolt.

(') HLL 309.,2009.11.24,,1.0.

(*) EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Bacillus amyloliquefaciens strain FZB24 (A Bacillus amyloliquefaciens FZB24 hatéanyagti novényvéds szerek esetében felmeriil§
kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2016;14(6):4494, 18 o. doi:10.2903/.
efsa.2016.4494.
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(9) A Bizottsdg tovdbbd ugy itéli meg, hogy a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs az 1107/2009/EK rendelet
22. cikke szerinti kis kockdzat hatéanyag. A Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzse nem aggodalomra okot adé
anyag, és megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek.
A Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs a természetben el6fordul6 vad tipust torzs. Az emberekre vagy éllatokra
nem patogén. Az emberek, az allatok és a kornyezet e hatéanyagnak az 1107/2009[EK rendelet alapjin
jovahagyott felhaszndldsai dltali expozici6ja védrhatéan elhanyagolhaté lesz a valds természetes helyzetekben
véarhato kitettséghez képest.

(10)  Ezért a Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs 15 éves id@szakra valé jévahagydsa indokolt.

(11) 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 frni.

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

(13) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Bacillus amyloliquefaciens FZB24 torzs hatdanyag az ugyanazon mellékletben foglalt
feltételekkel jovahagydsra keriil.

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

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.

3. cikk
Hatélybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
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. 0.).



I. MELLEKLET
Kozhaszndlatt név, azonosité szim IUPAC-név Tisztasag (') J 6V2fihagyés J éva’hagyzis Egyedi rendelkezések
ddtuma lejarta
Bacillus amyloliquefaciens FZB24. torzs Térgytalan | Minimdlis koncentracio: 2017. ju- 2032.jG- | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
nius 1. nius 1. egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Bacillus

Hozzéférési szama a ,Deutsche Samm-
lung von Mikroorganismen” (DSM),
(Németorszdg)  torzsanyagbankjdban:
10271

Hozzaférési szdma az ,Agricultural Re-
search Service” torzsanyagbankjaban
(NRRL) (USA): B-50304

2 x 10" CFU[kg

amyloliquefaciens FZB24. torzsr6l szolo felulvizsgalati jelentésben és
kiilonosen annak 1. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-

taniuk a kovetkezdkre:

— az iparilag gydrtott miiszaki mingségii anyag specifikdcidja, bele-
értve a szennyezGdések és metabolitok részletes jellemzését,

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy

a mikroorganizmusokat potencidlis szenzibilizdlonak kell tekin-
teni.

A gyéartonak a gyartasi folyamat sordn biztositania kell a kornyezeti
feltételek szigort fenntartasat és a minGségellendrzési céla elemzést.

A felhasznalasi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd in-
tézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatéanyag azonositdsdra és specifikdcidjara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének D. része a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélatd név, azonosit6 szdm [UPAC-név Tisztasag (1) J Oggl]lfi};as J O‘izjlzfzas Egyedi rendelkezések
,10 | Bacillus amyloliquefaciens FZB24. torzs | Targytalan | Minimalis koncentrécio: 2017. ja- 2032.ja- | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
Hozzaférési széma a  Deutsche 2 x 10' CFU/kg nius 1. nius 1. tett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell
Sammlung von Mikro oré anismen” venni Bacillus amyloliquefaciens FZB24. torzsrdl sz016 felulvizsgélati
(DSM), (Németorszdg) torzsanyag- jelentésben és kiilonosen annak I és II. fuggelékében taldlhat6

bankjdban: 10271

Hozzéaférési szdma az ,Agricultural
Research Service” torzsanyagbankja-
ban (NRRL) (USA): B-50304

megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezskre:

— az iparilag gyartott mtszaki mindségli anyag specifikdcidja,
beleértve a szennyez8dések és metabolitok részletes jellemzé-
sét,

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra,
hogy a mikroorganizmusokat potencidlis szenzibilizdlonak
kell tekinteni.

A gyérténak a gyartdsi folyamat sordn biztositania kell a kornye-
zeti feltételek szigorl fenntartdsit és a mindségellendrzési céla
elemzést.

A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniitk kell.”

(") A hatéanyag azonositdsdra és specifikdci6jara vonatkozd tovébbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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