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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1003 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jalius 9.)

a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzseknek mint kis kockdzatd

hatéanyagoknak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lé 1107/2009/EK eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsa meghosszabbitdsirél, valamint az 540/2011/EU
bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositasdrol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2008/113/EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3
torzseket hatéanyagként a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () . mellékletébe.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletében szereplé hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatbéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek hatéanyagoknak az 540/2011/EU
végrehajtasi rendelet melléklete A. részében megallapitott jovdhagyasa 2021. dprilis 30-dn lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nydjtottak be a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek jovahagydsanak
meghosszabbitdsa irdnt.

(50 A kérelmez§ benyujtotta a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelSen el6irt kiegészits
dokumentaciét. A referens tagallam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a jovdhagyds érvényességének meghosszab-

bitdsdra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, és azt 2018. szeptember 28-dn benytjtotta az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdghoz (a tovdbbiakban: Hat6sdg) és a Bizottsaghoz.

A Hatdsag kozzétette a kiegészit§ osszefoglalé dokumentdciot. A Hatdsag ezenkiviil észrevételezés céljabdl elkiildte
a kérelmezdknek és a tagdllamoknak a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést, amelyrdl nyilvinos konzultciot is
inditott. A kapott észrevételeket a Hatosdg tovabbitotta a Bizottsdgnak.

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

A Bizottsdg 2008/113/EK irdnyelve (2008. december 8.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a mikroorganizmusok hat6éanyagként valé
felvétele tekintetében térténé mddositdsardl (HL L 330., 2008.12.9., 6. 0.).

A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalarél (HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.).

A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovéhagyott hatanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovédhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(8) A Hatdsag 2019. szeptember 18-dn eljuttatta a Bizottsdghoz arra vonatkozé kovetkeztetéseit (°), hogy a Phlebiopsis
gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek varhatéan megfelelnek-e az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében eldirt jovdhagydsi kritériumoknak. A Bizottsdg 2020 madrciusdban a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA
1984 és FOC PG 410.3 torzsekre vonatkozdan elGzetes hosszabbitdsi jelentést és rendelettervezetet nydjtott be a
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsaganak.

(9) A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatésdg kovetkeztetésérdl, valamint —a 8442012/
EU végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6en — a hosszabbitdsra vonatkozé
jelentésrél. A kérelmezd benytijtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsag alaposan megvizsgilta.

(10) Legalabb egy, a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzseket hatéanyagként tartalmazd
novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében megdllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/
EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumok teljesiilnek.

(11) A Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek hatdanyagként val6 jovdhagydsinak
meghosszabbitdsdra vonatkozé kockdzatértékelés korldtozott szdmi reprezentativ felhaszndldson alapul, ez
azonban nem korldtozza azon felhaszndldsokat, amelyek tekintetében a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984
vagy FOC PG 410.3 torzset tartalmazd novényvédd szerek engedélyezhetSk. Ezért nem indokolt fenntartani a
kizarolag gombaold szerként valo felhasznaldsra torténd korldtozast.

(12) A Bizottsdg tovabba agy véli, hogy a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek az 1107/
2009/EK rendelet 22. cikke szerinti kis kockdzati hatéanyagok. A Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és
FOC PG 410.3 torzsek nem mindsiilnek aggodalomra okot adé anyagoknak, és megfelelnek az 1107/2009/EK
rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatirozott feltételeknek. A referens tagéllam és a Hatdsdg altal végzett
értékelésalapjan és a tervezett felhasznédldsok figyelembevétele mellett megallapithat, hogy a Phlebiopsis gigantea
VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek olyan mikroorganizmusok, amelyek varhatéan kis kockdzatot
jelentenek az emberekre, az allatokra és a kornyezetre. Nem azonositottak kritikus aggodalomra okot adé
teriileteket, és az ismeretek szerint a Phlebiopsis gigantea nem hozhat6 osszefiiggésbe emberre vagy dllatra veszélyes
korokozokkal. A Phlebiopsis gigantedt az el6z6 szakértdi értékelés ota tobb mint egy évtizede haszndljdk bioldgiai
n6vényvédd szerként anélkiil, hogy ez kdros hatdst gyakorolt volna az emberekre, és a tervezett felhasznélds (azaz a
ttileveldi fak tonkjeinek felszinén torténd kozvetlen alkalmazds) alapjan az embereket érintd lehetséges expozici6 és a
természetes  talajkoncentrdciéra gyakorolt hatds elhanyagolhaténak tekinthetd. Ezért csak dltaldnos
kockézatcsokkentd intézkedéseket irdnyoztak el a dolgozok szdmdra, és a széban forgd hatdanyagokra
Osszességében teljesiilnek a kis kockdzatiként valé mindsitésre vonatkozé jovahagyasi kritériumok.

(13) Ezért helyénvalé meghosszabbitani a Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek kis
kockézatt hatéanyagként val6 jévahagyasit.

(14) Az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke (3) bekezdésének a 13. cikk (4) bekezdésével Gsszefiiggésben értelmezett
rendelkezései értelmében az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(15) Az (EU) 2020/421 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') 2021. dprilis 30-ig meghosszabbitotta a Phlebiopsis gigantea
VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek jévahagydsi id6tartamadt, hogy a jovahagyds meghosszabbitdsara
irdnyulé eljdrdst a hatéanyagok joévdhagydsi idStartamdnak lejérta el6tt le lehessen zdrni. Mivel azonban a
jovdhagyds meghosszabbitdsar6l még a kiterjesztett jovdhagydsi idészak lejrta el6tt dontés szilletett, ezt a
rendeletet 2020. szeptember 1-jétd] kell alkalmazni.

(®) EFSA Journal 17(10):5820, doi: 10.2903/j.efsa.2019.5820. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu.

() A Bizottsag (EU) 2020/421 végrehajtdsi rendelete (2020. madrcius 18.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az abamektin, a
Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713 torzse, a Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai ABTS-1857 és GC-91 torzse, a Bacillus thuringiensis
subsp. Isracliensis (H-14 szerotipus) AM65-52 torzse, a Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 és EG
2348 torzse, a Beauveria bassiana ATCC 74040 és GHA torzse, a klodinafop, a klopiralid, a Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), a
ciprodinil, a dikl6rprop-P, a fenpiroximat, a foszetil, a Lecanicillium muscarium (kordbban Verticillium lecanii) Ve6 torzse, a mepanipirim,
a Metarhizium anisopliae (var. anisopliae) BIPESCO 5/F52 torzse, a metkonazol, a metrafenon, a Phlebiopsis gigantea FOC PG 410.3, VRA
1835 és VRA 1984 torzse, a pirimikarb, a Pseudomonas chlororaphis MA342 torzse, a pirimetanil, a Pythium oligandrum M1, a
rimszulfuron, a spinozad, a Streptomyces K61 (kordbban S. griseoviridis), a Trichoderma asperellum (kordbban T. harzianum) 1CC012,
T25 és TV1 torzse, a Trichoderma atroviride (kordbban T. harzianum) IMI 206040 és T11 torzse, a Trichoderma gamsii (kordbban T. viride)
ICCO80 torzse, a Trichoderma harzianum T-22 és ITEM 908 torzse, a triklopir, a trinexapak, a tritikonazol és a ziram hatéanyagok
jovahagyasi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténé médositdsardl (HL L 84., 2020.3.20., 7. 0.).
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(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jévdhagydsinak meghosszabbitisa
Az 1. mellékletben meghatdrozott Phlebiopsis gigantea VRA 1835, VRA 1984 és FOC PG 410.3 torzsek hatéanyagként vald
jovahagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel meghosszabbitdsra keriil.
2. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen médosul.

3. cikk

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

Ezt a rendeletet 2020. szeptember 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Ko6zhasznélata név,
Azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasdg ()

Jovihagyds ddtuma

Jovéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Phlebiopsis gigantea VRA
1835 torzs

Térgytalan

Nincsenek relevans
szennyezGdések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea VRA 1835 torzsrdl szolé vizsgdlati jelentésben és
kiilonosen annak 1. és 1. fiiggelékében talalhaté megdllapitdsokat.

A tagdllamoknak kilonos figyelmet kell forditaniuk a felhasznaldk és a
dolgozoék védelmére.

A gyértéknak biztositaniuk kell a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigord fenntartdsit és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobiol6giai szennyezettségre vonatkozé hatdrértékekrsl sz616
SANCO(12116/2012  sz.  munkadokumentumban el6irtaknak
megfelelGen (%).

Phlebiopsis gigantea VRA
1984 torzs

Térgytalan

Nincsenek relevans
szennyezGdések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea VRA 1984 torzsrél sz6l6 feliilvizsgalati jelentésben és
killonosen annak I és II. fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

A tagdllamoknak kilonds figyelmet kell forditaniuk a felhasznaldk és a
dolgozoék védelmére.

A gyértéknak biztositaniuk kell a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigord fenntartdsit és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobiol6giai szennyezettségre vonatkozé hatdrértékekrsl 52616
SANCO(12116/2012  sz.  munkadokumentumban  el6irtaknak
megfelelGen.

Phlebiopsis gigantea FOC
PG 410.3 torzs

Térgytalan

Nincsenek relevdns
szennyezGdések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea FOC PG 410.3 torzsrdl szolé felilvizsgalati
jelentésben és kilonGsen annak 1. és I fuggelékében taldlhat6
megallapitasokat.

A tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a felhasznalok és a
dolgozok védelmére.

A gyartoknak biztositaniuk kell a gyartdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigori fenntartdsit és a minGségellendrzési elemzést, a
mikrobioldgiai  szennyezettségre vonatkozé hatdrértékekrdl sz616
SANCO/[12116/2012  sz.  munkadokumentumban  el8irtaknak
megfelelGen.

(") A hatéanyagok azonositdsdval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitési 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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Az 540/2011/EU bizottsgi végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen mddosul:

II. MELLEKLET

1. Az A. részben a Phlebiopsis gigantea torzsekre vonatkozé 201. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,201

Phlebiopsis gigantea

TORZS: VRA 1985
Tenyészetgytjteményi szam
TORZS: VRA 1986
Tenyészetgytjteményi szam
TORZS: FOC PG B20/5
Tenyészetgytjteményi szam
TORZS: FOC PG SP log 6
Tenyészetgytjteményi szam
TORZS: FOC PG SP log 5
Tenyészetgytjteményi szam
TORZS: FOC PG BU 3
Tenyészetgytjteményi szdm
TORZS: FOC PG BU 4
Tenyészetgydjteményi szdm
TORZS: FOC PG97[1062/1
Tenyészetgytjteményi szam

TORZS: FOC PG B22/SP1287/3.1

Tenyészetgy(ijteményi szdm
TORZS: FOC PG SH 1
Tenyészetgytjteményi szam

TORZS: FOC PG B22/SP1190/3.2

Tenyészetgytjteményi szam

: DSM 16202
: DSM 16203
- IMI 390096
- IMI 390097
- IMI 390098
- IMI 390099
- IMI 390100
16/1.1

- IMI 390102
- IMI 390103
- IMI 390104

:IMI 390105

Térgytalan

Nincsenek re-
levéns szeny-
nyez8dések

2009. méjus 1.

2020. 4prilis 30.

A. RESZ Kizdrélag gombaol§ szerként engedélyezhetd.
B.RESZ Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) be-
kezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése ér-
dekében figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Alla-
tegészségiigyi Allandé Bizottsigban véglegesitett, a
Phlebiopsis gigantedrol sz616 vizsgalati jelentésben (SAN-
CO[1863/2008) és kirlonosen annak I. és I1. fiiggelékében
taldlhat6 megéllapitdsokat. A haszndlasi feltételek kozott
adott esetben sziikség szerepelniiik kell kockdzatcsokken-
t6 intézkedéseknek.”

2. AD. rész a kovetkez§ bejegyzésekkel egésziil ki:

»21

Phlebiopsis gigantea
VRA 1835 torzs

Targytalan

Nincsenek re-
levans szeny-
nyezGdések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea VRA 1835 torzsrl sz0l6 feliilvizsgalati jelentésben
és kiilonosen annak L. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

A tagallamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a felhaszndlok és a
dolgozok védelmére.

A gyartéknak biztositaniuk kell a gyartasi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigorti fenntartdsit és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobioldgiai szennyezettségre vonatkozd hatdrértékekrsl sz6lo
SANCO(12116/2012  sz.  munkadokumentumban  el8irtaknak
megfelelGen.
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Phlebiopsis gigantea
VRA 1984 torzs

Targytalan

Nincsenek re-
levans szeny-
nyez8dések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea VRA 1984 torzsrl sz0l6 felilvizsgalati jelentésben
és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében talalhaté megdllapitdsokat.

A tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a felhaszndlok és a
dolgozdk védelmére.

A gyértoknak biztositaniuk kell a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigorti fenntartdst és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobiolégiai szennyezettségre vonatkozé hatdrértékekrsl sz616
SANCO/12116/2012  sz.  munkadokumentumban el6irtaknak
megfelelGen.

23

Phlebiopsis gigantea
FOC PG 410.3 torzs

Targytalan

Nincsenek re-
levans szeny-
nyezGdések

2020. szeptember 1.

2035. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Phlebiopsis gigantea FOC PG 410.3 torzsr6l szolo felilvizsgilati
jelentésben és killonosen annak I és II fuggelékében taldlhatd
megéllapitdsokat.

A tagédllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a felhasznalok és a
dolgozo6k védelmére.

A gyartdknak biztositaniuk kell a gyartdsi folyamat sordn a kornyezeti
feltételek szigorti fenntartdsit és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobiolégiai  szennyezettségre vonatkozé hatdrértékekrsl sz616
SANCO(12116/2012  sz.  munkadokumentumban  el8irtaknak
megfelelGen.”
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