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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1030 RENDELETE
(2023. mdjus 25.)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet IV. mellékletének a Bacillus amyloliquefaciens
AH2 to6rzs, a Bacillus amyloliquefaciens IT-45 torzs és a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs

s

tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a novényi és allati eredetd élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén taldlhaté megengedett
novényvédGszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv modositdsarél sz6l6, 2005.
februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 5. cikke (1) bekezdésére és 14.
cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs, a Bacillus amyloliquefaciens 1T-45 torzs és a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs
tekintetében nem allapitottak meg egyedi maradékanyag-hatdrértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek). Ezért
a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban elSirt 0,01 mglkg alapértelmezett érték
alkalmazando.

(2) Az (EU)2021/1455 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) jovahagyta a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs kis kockdzatt
hatéanyagot. A hat6éanyagot tartalmazé novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének 1107/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () szerinti szakmai vizsgalata soran az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg
(a tovdbbiakban: Hat6sdg) arra a kovetkeztetésre (*) jutott, hogy a fogyasztokat tdpldlkozds dtjdn éré kockdzatok
értékelése tekintetében bizonyos informdciok nem élltak rendelkezésre, és a kockdzatkezelSk részérdl tovabbi
vizsgélatra van sziikség. Amint az az emlitett anyagra vonatkozdan az 1107/2009/EK rendelet szerinti kockdzatérté-
keléssel osszefuiggésben készitett vizsgdlati jelentésben () szerepel, a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs nem patogén
az emberre nézve, varhatéan nem termel az emberi egészség szempontjdbdl relevans toxinokat, és a metabolitok
altal az emberre jelentett kockdzat elhanyagolhaté. Figyelembe véve a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs
hatéanyagot tartalmazé névényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgélatat, a vizsgélati
jelentést, valamint a 396/2005/EK rendelet 5. cikkét és 14. cikke (2) bekezdésének a), ¢) és d) pontjit, nem
szitkséges MRL-eket megdllapitani az emlitett anyag tekintetében, ezért helyénval6 a Bacillus amyloliquefaciens AH2
torzset felvenni a 396/2005[EK rendelet IV. mellékletébe.

() HLL70.,2005.3.16., 1. 0.

() A Bizottsig (EU) 2021/1455 végrehajtisi rendelete (2021. szeptember 6.) a Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs kis kockdzatd
hatéanyagnak a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovéhagydsarol, valamint az 540/2011/EU bizottsgi végrehajtdsi rendelet modositdsdrél (HL L 315.,2021.9.7., 1. o.).

() 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.).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 (A Bacillus amyloliquefaciens AH2 t6rzs
hatéanyagot  tartalmazd novényvédé  szereknél felmerild kockdzatok — értékelésének — szakmai vizsgdlata). EFSA
Journal 2020;18(7):6156. Doi: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6156.

() Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain AH2 (A Bacillus amyloliquefaciens AH2 torzs hatéanyagra vonatkozd
vizsgélati jelentés) [véglegesitve a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsigdnak 2021. jilius 5-i iilésén],
SANTE[11938/2020 Rev. 4, 2021. jdlius 6. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-
substances/details/1257.
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(3) Az (EU) 2022/159 bizottsagi végrehajtasi rendelet () jovahagyta a Bacillus amyloliquefaciens IT-45 torzs kis kockdzatd
hatbanyagot. A hatbanyagot tartalmazé novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének 1107/2009/EK
rendelet szerinti szakmai vizsgdlata sordn a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre () jutott, hogy a fogyasztokat tapldlkozds
utjan éré kockazatok értékelése tekintetében bizonyos informaciék nem alltak rendelkezésre, és a kockazatkezelSk
részérdl tovabbi vizsgdlatra van szitkség. Amint az az emlitett anyagra vonatkozdan az 1107/2009/EK rendelet
szerinti kockazatértékeléssel Osszeftiggésben készitett vizsgélati jelentésben () szerepel, a Bacillus amyloliquefaciens
IT-45 torzs nem patogén az emberre nézve, virhatéan nem termel az emberi egészség szempontjdbdl relevéns
toxinokat, és a metabolitok dltal az emberre jelentett kockdzat elhanyagolhaté. Figyelembe véve a Bacillus
amyloliquefaciens IT-45 torzs hatdanyagot tartalmazdé novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgalatdt, a vizsgdlati jelentést, valamint a 396/2005/EK rendelet 5. cikkét és 14. cikke (2) bekezdésének
a), ¢) és d) pontjat, nem szitkséges MRL-eket megallapitani az emlitett anyag tekintetében, ezért helyénval6 a Bacillus
amyloliquefaciens IT-45 torzset felvenni a 396/2005[EK rendelet IV. mellékletébe.

(4) Az (EU) 2022/4 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) jovahagyta a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs kis kockdzatii
hat6éanyagot. A hatéanyagot tartalmazé novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének 1107/2009/EK
rendelet szerinti szakmai vizsgdlata sordn a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre (%) jutott, hogy a fogyasztokat
tapldlkozas atjdn ér6 kockazatok értékelése tekintetében bizonyos informéciok nem dlltak rendelkezésre, és a
kockézatkezel6k részérdl tovabbi vizsgdlatra van sziikkség. Amint az az emlitett anyagra vonatkozdan
az 1107/2009/EK rendelet szerinti kockdzatértékeléssel Gsszefiiggésben készitett vizsgdlati jelentésben (') szerepel,
a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs nem patogén az emberre nézve, és a metabolitok dltal az emberre jelentett
kockézat elhanyagolhat6. Figyelembe véve a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatdanyagot tartalmazd
novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatdt, a vizsgélati jelentést, valamint
a 396/2005[EK rendelet 5. cikkét és 14. cikke (2) bekezdésének a), c) és d) pontjat, nem szitkséges MRL-eket
megadllapitani az emlitett anyag tekintetében, ezért helyénvalé a Purpureocillium lilacinum PL11 torzset felvenni
a 396/2005/EK rendelet IV. mellékletébe.

(5) A 396/2005/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005[EK rendelet IV. melléklete betlirend szerinti sorrendben a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki: Bacillus
amyloliquefaciens AH2 t6rzs, Bacillus amyloliquefaciens IT-45 torzs és Purpureocillium lilacinum PL11 torzs.

(®) A Bizottsdg (EU) 2022/159 végrehajtasi rendelete (2022. februdr 4.) a Bacillus amyloliquefaciens IT-45 torzs kis kockdzati hatéanyagnak
a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagyasarol,
valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet médositdsarél (HL L 26., 2022.2.7., 7. 0.).

() Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 (A Bacillus amyloliquefaciens IT-45 torzs
hatéanyagot  tartalmazé novényvédS  szereknél felmeriild  kockdzatok  értékelésének  szakmai  vizsgdlata). EFSA
Journal 2021;19(5):6594. Doi: https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2021.6594.

() Review report for the active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45 (A Bacillus amyloliquefaciens IT-45 térzs hatéanyagra vonatkozé
vizsgélati jelentés) [véglegesitve a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiganak 2021. december 1-2-i
tilésén], SANTE/ 107622021 Rev. 1, 2021. december 1-2. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/
screen/active-substances/details/1333.

() A Bizottsdg (EU) 2022/4 végrehajtisi rendelete (2022. janudr 4.) a Purpureocillium lilacinum PL11 torzs hatéanyagnak mint kis
kockdzati hatbanyagnak a novényvédé szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti jovdhagydsarol, tovdbbé az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet médositdsardl (HL L 1., 2022.1.5., 5. 0.).

(1) Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 (A Purpureocillium lilacinum PL11 torzs
hatbanyagot  tartalmazé novényvéds  szereknél felmeriild kockdzatok  értékelésének  szakmai vizsgdlata). EFSA
Journal 2022;20(5):6393. Doi: https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2022.6393.

(") Review report for the active substance Purpureocillium lilacinum strain PL11 (A Purpureocillium lilacinum PL11 t6rzs hatéanyagra vonatkozd
vizsgdlati jelentés) [véglegesitve a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiganak 2021. oktéber 22-i
tilésén], SANTE/10418/2021 Rev. 4. https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances/
details/1285.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. mdjus 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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