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A BIZOTTSAG (EU) 2019/151 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 30.)

a Clonostachys rosea J1446 torzs hatéanyagnak mint kis kockdzatd hatéanyagnak a novényvéds

szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti

jovdhagydsa meghosszabbitdsirél, tovibbd az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet
mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, 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 (') és
kiilonosen annak 22. cikke (1) bekezdésére, osszefuiggésben 20. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1) A 2005/2[EK bizottsagi irdnyelvvel (%) a Clonostachys rosea J1446 torzs — korabbi rendszertani nevén Gliocladium
catenulatum J1446 torzs — hatéanyagként felvételre keriilt a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () L. mellékletébe.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hat6éanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A Clonostachys rosea J1446 torzs hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete A. részében
megallapitott jovahagydsa 2019. jalius 31-én lejar.

(4) A Verdera Oy villalat (a tovdbbiakban: a kérelmez8) a 844/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°)
1. cikkének megfelelSen az emlitett cikkben el6irt hatdrid6n beliil kérelmet nydjtott be a Clonostachys rosea J1446
torzs hatéanyag jovdhagydsanak meghosszabbitdsa irant.

(5) A kérelmez6 a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelGen el6irt kiegészit6 dokumentdciot
benydjtotta. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagillammal konzultdlva elkészitette a meghosszabbitdsi kérelmet értékels
jelentést, amelyet 2016. julius 6-an benydjtott az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésighoz (a tovibbiakban:
Hat6sdg) és a Bizottsdghoz.

(7) A Hat6sdg a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a tagalla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdghoz. A Hatdsdg ezenkivill kozzétette a kiegészits
osszefoglalé dokumentaciot.

(8) A Hat6sdg 2017. junius 21-én eljuttatta a Bizottsdghoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit (%), hogy
a Clonostachys rosea J1446 torzs varhatéan megfelel -e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagydsi
kritériumoknak. A Bizottsdg 2017. december 11-én ismertette a Clonostachys rosea J1446 torzsre vonatkozd
hosszabbitdsi jelentés tervezetét a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsagaval.

(9) A kérelmezé lehetSséget kapott arra, hogy a hosszabbitdsra vonatkozé jelentéssel kapcsolatban észrevételeket
tegyen.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2005/2[EK irdnyelve (2005. janudr 19.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az Ampelomyces quisqualis és a Gliocladium
catenulatum hat6anyagként torténd felvétele céljabol torténé médositdsardl (HL L 20., 2005.1.22., 15. 0.).

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdajus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténg végrehajtasarél (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatdanyagok jovdhagydsdnak meghosszabbitdsira vonatkozd
eljards végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

(°) EFSAJournal 2016;14(7):4517, 16 o. Online elérhetd a kovetkez8 cimen: www.efsa.europa.eu.
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(10) Legaldbb egy, Clonostachys rosea J1446 torzset tartalmazd novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhasz-
naldsa tekintetében megéllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagydsi
kritériumok teljesiilnek. Helyénval tehdt meghosszabbitani a Clonostachys rosea J1446 torzs jovdhagydsat.

(11) A Clonostachys rosea J1446 torzs jovahagyasanak meghosszabbitdsira vonatkozé kockazatértékelés korlatozott
szdmu reprezentativ felhaszndldson alapul, ez azonban nem korldtozza azon felhasznaldsokat, amelyek
tekintetében a Clonostachys rosea J1446 torzset tartalmazé novényvédd szerek engedélyezhetSk. Ezért nem
indokolt fenntartani a kizdrélag gombaolé szerként valé felhasznaldsra torténd korldtozdst.

(12) A Bizottsag tovabbd gy itélte meg, hogy a Clonostachys rosea J1446 torzs az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke
szerinti kis kockdzatd hatéanyag. A Clonostachys rosea J1446 torzs nem mindsiil aggalyos anyagnak, és megfelel az

1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

(13) Helyénvalé tehdt meghosszabbitani a Clonostachys rosea J1446 torzsnek mint kis kockdzatdi hatéanyagnak
a jovahagydsat.

(14) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdanyos és miiszaki ismeretekre vald figyelemmel azonban bizonyos

feltételeket el6 kell rni.

(15) Az 1107/2009[EK rendelet 20. cikke (3) bekezdésének a 13. cikk (4) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései értelmében az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletét ennek megfelelGen médositani kell.

(16) Az (EU) 2018/917 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 2019. julius 31-ig meghosszabbitotta a Clonostachys rosea
J1446 torzs jovahagydsi idGszakat annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitsira irdnyuld eljardst az
el6tt le lehessen zdrni, miel6tt lejarna az anyag jovahagyésa. Ugyanakkor, mivel a jévdhagyds meghosszabbitdsara

vonatkoz6 hatdrozatot a lejérat kiterjesztett id6pontjat megel6z8en meghoztak, ez a rendelet 2019. dprilis 1-jétél
alkalmazandé.

(17) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbéanyag jovihagydsinak meghosszabbitdsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott Clonostachys rosea J1446 torzs hatéanyag jovdhagydsa az ugyanabban a mellékletben
foglalt feltételekkel meghosszabbitdsra keriil.
2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

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

3. cikk
Hatdlybalépés és az alkalmazds kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2019. dprilis 1-jét6l kell alkalmazni.

() A Bizottsg (EU) 2018/917 végrehajtasi rendelete (2018. junius 27.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az alfa-cipermetrin,
a beflubutamid, a benalaxil, a bentiavalikarb, a bifenazdt, a boszkalid, a bromoxinil, a kaptdn, a karvon, a klérprofam, a ciazofamid,
a dezmedifam, a dimetodt, a dimetomorf, a dikvat, az etefon, az etoprofosz, az etoxazol, a famoxadon, a fenamidon, a fenamifosz,
a flumioxazin, a fluoxastrobin, a folpet, a foramszulfuron, a formetandt, a Gliocladium catenulatum (torzs: J1446), az izoxaflutol,
a metalaxil-m, a metiokarb, a metoxifenozid, a metribuzin, a milbemektin, az oxaszulfuron, a Paecilomyces lilacinus (toérzs: 251),
a fenmedifdm, a foszmet, a pirimifosz-metil, a propamokarb, a protiokonazol, a pimetrozin és az s-metolaklor hatéanyagok jévahagydsi
idtartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténé modositasar6l (HLL 163.,2018.6.28.,13. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET
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220?155;1}?6&5;15;?, IUPAC-név Tisztasag () J O(‘ilgtuali};as Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Clonostachys rosea Targytalan Targytalan 2019. dprilis 1. 2034. Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes

J1446 torzs
Hozzaférési szdm

a mikroorganizmusok
és sejtkultirak
németorszagi
nyilvantartasiban
(DSMZ): DSM 9212

Gliotoxin-tartalom:
legfeljebb 50 pg/kg
technikai min&ségi
MCPA-ban.

marcius 31.

alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a Clonostachys rosea
J1446 torzsrSl sz6l6 hosszabbitdsi jelentésben és killonosen annak I. és II. fiig-
gelékében taldlhat6 megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a ko-
vetkezdkre:

— a novényvéds szerek osszetevjeként kereskedelmi célra gydartott technikai
mindségii anyag specifikdci6ja és azon beliil az aggdlyos potencidlis meta-
bolitok teljeskord jellemzése;

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy a mikroor-
ganizmusokat potencidlis szenzibilizaloknak kell tekinteni, tovabbd annak
biztositdsa, hogy a haszndlati feltételek kozott szerepeljen a megfelel§
egyéni védbfelszerelés haszndlata;

— a Clonostachys rosea ]1446 torzs gombaellenes érzékenységével kapcsolatban
a kozelmdltban megjelent tudomdnyos szakirodalombdl szdrmazé tanulma-
nyok vagy informaciok.

A mikrobidlis szennyezddésre vonatkozo, a SANCO/12116/2012 sz. munkado-

kumentumban (3 emlitett hatdrértékek betartatdsa érdekében a gydrtonak biz-

tositania kell a gydrtdsi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigora fenntarta-
sdt és a mingség-ellendrzési céla elemzést.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedések-
nek is szerepelniiik kell.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhato.
(3 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 végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

I. MELLEKLET

1. az A. részben a Gliocladium catenulatum J1446 torzsre vonatkoz6 98. bejegyzést el kell hagyni;

2. a D. rész a kovetkez6 bejegyzéssel egésziil ki

,15 | Clonostachys rosea
J1446 torzs
Hozzaférési szdm

a mikroorganizmusok
és sejtkultirdk
németorszagi
nyilvantartdsaban
(DSMZ): DSM 9212

Targytalan

Targytalan

Gliotoxin-tartalom:
legfeljebb 50 pg/kg
technikai mindségt
MCPA-ban.

2019. aprilis 1.

2034.

marcius 31.

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni
a Clonostachys rosea J1446 torzsr6l sz6l6 hosszabbitdsi jelentésben és
kilonosen annak I. és II. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezdkre:

— a novényvédd szerek OsszetevSjeként kereskedelmi célra gyartott
technikai min@ség(i anyag specifikdcidja és azon beliil az aggélyos
potencialis metabolitok teljeskor( jellemzése;

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy
a mikroorganizmusokat potencidlis szenzibilizdloknak kell tekin-
teni, tovabbd annak biztositdsa, hogy a hasznalati feltételek kozott
szerepeljen a megfelel§ egyéni védéfelszerelés haszndlata;

— a Clonostachys rosea J1446 torzs gombaellenes érzékenységével
kapcsolatban a koézelmdltban megjelent tudomdnyos szakiroda-
lombél szdrmazé tanulményok vagy informaciok.

A mikrobidlis szennyezédésre vonatkoz6, a SANCO[12116/2012 sz.
munkadokumentumban (*) emlitett hatdrértékek betartatdsa érdeké-
ben a gyartonak biztositania kell a gyartasi folyamat sordn a kornye-
zeti feltételek szigort fenntartdsat és a mindség-ellendrzési céli elem-
zést.

A felhasznaéldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsdkkentd in-
tézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(*) https:/[ec.europa.euffood|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”

0¢/LT 1

[nH ]

eldeT sofereary orup redoung zy

‘T¢T610¢


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

	A BIZOTTSÁG (EU) 2019/151 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2019. január 30.) a Clonostachys rosea J1446 törzs hatóanyagnak mint kis kockázatú hatóanyagnak a növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló 1107/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti jóváhagyása meghosszabbításáról, továbbá az 540/2011/EU bizottsági végrehajtási rendelet mellékletének módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

