L 42/4 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.2.5.
A BIZOTTSAG (EU) 2021/134 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februar 4.)
az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse (kordbban Lecanicillium muscarium Ve6 torzse) kis kockdzati
hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsa megujitisir6l és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet mellékletének médositdsirol
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelvek hatdlyon kivil helyezésérél sz0l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és killonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, Osszefiiggésben 22. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1)

Az érintett hatéanyag egy gomba, melynek eredeti elnevezése Verticillium lecanii volt. Ezt kévetSen a nevet
tudomdnyos okokbdl Lecanicillium muscarium Ve6 torzsre valtoztattdk. A név nemrégiben ismét valtozott, és a
jelenlegi, Akanthomyces muscarius Ve6 torzse névre méodosult.

A 2008/113[EK bizottsdgi irdnyelv (?) felvette a Lecanicillium muscarium (kordbban Verticilium lecanii) Ve6 torzse
hatéanyagot a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (°) I. mellékletébe.

A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

Az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse (kordbban Lecanicillium muscarium) Ve6 torzse) hatéanyagnak az 540/2011/EU
végrehajtdsi rendelet melléklete A. részében megdllapitott jovdhagyasa 2021. dprilis 30-4n lejdr.

A 844[2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nyujtottak be az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse hatdanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsa
irdnt.

A kérelmez8 benytjtotta a 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 6. cikkének megfelelSen el8irt kiegészits
dokumentdcidt. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultilva elkészitette a jovdhagyds érvényességének meghosszab-
bitdsira benyujtott kérelmet értékel§ jelentéstervezetet, amelyet 2018. janudr 30-dn benydjtott az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsghoz.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél valamint
a 79[117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 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 Hatbsdg a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentéstervezetet megkiildte észrevételezésre a kérelmezének és a
tagdllamoknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a
kiegészit§ sszefoglalé dokumentaciot.

(9) A Hatésdg 2020. é4prilis 27-én eljuttatta a Bizottsighoz az azzal kapcsolatos kovetkeztetését (), hogy az
Akanthomyces muscarius Ve6 torzse varhatoan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagydsi
kritériumoknak. A Bizottsig 2020. oktober 22-én benytjtotta a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak az Akanthomyces muscarius Ve6 torzsére vonatkozé hosszabbitsi jelentést, 2020.
december 4-én pedig a széban forgd anyagra vonatkozé rendelettervezetet.

(10) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nyujtsa be észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, valamint —
a 844[2012[EU végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfeleléen - a
hosszabbitdsra vonatkozd jelentésr6l. A kérelmezS benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgalta.

(11) Legalabb egy, az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse hatéanyagot tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb
reprezentativ felhaszndldsa tekintetében megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el&irt
jovahagydsi kritériumok teljesiilnek. Ezért helyénvalé meghosszabbitani az Akanthomyces muscarius Ve6 torzsének a
jovahagyasat.

(12) Az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse hatbanyag jovahagydsdnak meghosszabbitdsdra vonatkozé kockdzatértékelés
korlatozott szdma reprezentativ hasznalaton alapul, ez azonban nem korldtozza azon felhasznaldsokat, amelyek
tekintetében az Akanthomyces muscarius Ve6 torzsét tartalmazé novényvédd szerek engedélyezhetSk. Ezért nem
indokolt fenntartani az anyag kizardlag rovar6lg szerként vald felhasznaldsara torténd korldtozast.

(13) A Bizottsdg ugyanakkor agy véli, hogy az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke értelmében az Akanthomyces muscarius
Ve6 torzse kis kockdzatd hatéanyag. Az Akanthomyces muscariusVe6 torzse nem mindsiil aggélyos anyagnak, és
megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontjdban meghatirozott feltételeknek. A referens tagallam
és a Hatdsag értékelése alapjdn, valamint a tervezett felhasznaldsokra figyelemmel, az Akanthomyces muscarius Ve6
torzse egy olyan mikroorganizmus, amely vdrhatban alacsony kockazatot jelent az emberekre, az allatokra és a
kornyezetre. Nem azonositottak kritikus aggodalomra okot ad¢ teriileteket, és az ismeretek szerint a Akanthomyces
muscarius nem hozhaté 6sszefiiggésbe emberre vagy allatra veszélyes kérokozokkal. Az Akanthomyces muscarius Ve6
torzsét tobb mint egy évtizede haszndljdk a novényvédelemben anélkiil, hogy ez kiros hatdst gyakorolt volna az
emberekre, és a tervezett (azaz a csucstechnoldgids (allandd) tiveghdzakban és a bejarhaté foliasitrakban vald)
felhasznalds alapjan az emberekre, a nem célszervezetekre és a kornyezetre gyakorolt lehetséges expozicio
elhanyagolhaténak tekinthet8. Ezen okokbdl kifolydlag csak dltalanos kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni
a novényvédd szer kezeldi és a szerrel dolgozok tekintetében.

(14)  Ezért helyénval6 meghosszabbitani az Akanthomyces muscarius Ve6 torzsének kis kockdzatd hatéanyagként torténd
jovéhagyésat. Az 1107/2009/EK rendelet 20. cikke (3) bekezdésének a 13. cikk (4) bekezdésével dsszefiiggésben
értelmezett rendelkezései értelmében az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(15) Az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse (kordbban Lecanicillium muscarium Ve6 torzse) jévahagydsanak idGtartamadt
legutobb az (EU) 2020/421 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 2021. dprilis 30-ig meghosszabbitotta annak
érdekében, hogy a hosszabbitdsi eljdrast az emlitett idgszak lejarta eldtt le lehessen zarni. Ugyanakkor, mivel a
jovdhagyds meghosszabbitdsdra vonatkozé hatdrozat meghozataldra a kiterjesztett id6pont lejartdt megel6zden
keriil sor, ennek a rendeletnek mar kordbban alkalmazandéva kell vélnia.

() Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance Akanthomyces muscarius strain Ve6, formerly
Lecanicillium muscarium strain Ve6 (Az Akanthomyces muscarius Ve6 torzse, kordbban Lecanicillium muscarium Ve6a torzse hatdanyagot
tartalmaz6 novényvéds szereknél felmeriil§ kockazatok értékelésének szakmai vizsgélatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2020;18
(6):6121. doi: 10.2903j.efsa.2020.6121. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu.

() A Bizottsdg (EU) 2020/421 végrehajtasi rendelete (2020. mércius 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. Israeliensis (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 diklérprop-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) ICC012, T25 és TV1 torzse, a Trichoderma atroviride (kordbban T. harzianum) IMI 206040 és
T11 torzse, a Trichoderma gamsii (kordbban T. viride) ICC080 torzse, a Trichoderma harzianum T-22 és ITEM 908 torzse, a triklopir,
a trinexapak, a tritikonazol és a ziram hatbanyagok jovahagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténé mddositdsarol
(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 Akanthomyces muscarius Ve6 torzse (kordbban Lecanicillium muscarium Ve6 torzse)
hat6anyag jévahagydsa az emlitett mellékletben foglalt feltételekkel meghosszabbitdsra kertil.

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 2021. mdrcius 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. februér 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositod
szam

[UPAC-név

Tisztasdg (')

Jovéhagyds ddtuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Akanthomyces muscarius Ve6
torzse (kordbban Lecanicillium
muscarium Ve6 torzse) (3

targytalan

Nincsenek rele-
vans szennyezs-

dések

2021. marcius 1.

2036. februdr 29.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Akanthomyces muscarius Ve6 torzsér6l (korabban Lecanicillium musca-
rium Ve6 torzse) sz6l6 vizsgalati jelentésben és killonosen annak I. és
1. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

A tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a szerrel foglal-
kozok és mds dolgozok biztonsdgara, tekintettel arra, hogy a mikro-
organizmusokat potencidlis szenzibilizdloknak kell tekinteni és gon-
doskodniuk kell arrdl, hogy a hasznalati feltételek kozott szerepeljen a
megfeleld egyéni védéfelszerelés haszndlata.

A gydrtoknak biztositaniuk kell a gyartdsi folyamat sordn a kdrnyezeti
feltételek szigorti fenntartdsat és a mindségellendrzési elemzést, a
mikrobiol6giai szennyezettségre vonatkozd hatdrértékekrdl sz6l6
SANCO(12116/2012 sz. munkadokumentumban el6irtaknak meg-
felelGen (°).

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
() Az érintett hatéanyagot eredetileg Verticillium lecanii néven hagytak jové, ez a név azonban késébb tudomdnyos okokbdl Lecanicillium muscarium Ve6 torzsre médosult, amely nemrégiben ismét véltozott, és a

jelenlegi, Akanthomyces muscarius Ve6 torzse névre modosult.
() https:/[ec.europa.cu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf”
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. az A. részben a Lecanicillium muscarium (kordbban Verticilium lecanii) TORZS: Ve 6-ra vonatkozé 199. bejegyzést el kell hagyni.

2. aD. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Sors- | Kozhaszndlatii név, azonositd

Zhm zdm [UPAC-név Tisztasdg (') Jévéhagyds ddtuma Jovihagyds lejarta Egyedi rendelkezések
,25 | Akanthomyces muscarius Ve6 | tirgytalan Nincsenek relevns 2021. mércius 1. 2036. februdr 29. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
torzse (kordbban Lecanicil- szennyezGdések sében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdeké-

lium muscarium Ve6 torzse) (%)

ben figyelembe kell venni az Akanthomyces muscarius
Veb6 torzsér6l (kordbban Lecanicillium muscarium Ve6
torzse) szolo vizsgdlati jelentésben és kiilonosen
annak 1. és II. fuggelékében taldlhat6 megdllapitdsokat.

A tagéllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
szerrel foglalkozok és mds dolgozok biztonsdgara,
tekintettel arra, hogy a mikroorganizmusokat potenci-
alis szenzibilizdloknak kell tekinteni és gondoskodniuk
kell arrél, hogy a haszndlati feltételek kozott szerepel-
jen a megfelel§ egyéni véddfelszerelés haszndlata.

A gyértéknak biztositaniuk kell a gyartdsi folyamat
sordn a kornyezeti feltételek szigort fenntartdsat és a
mindségellendrzési elemzést, a mikrobioldgiai szeny-
nyezettségre vonatkozo hatarértékekrél sz616 SANCO/
12116/2012 sz. munkadokumentumban el6irtaknak
megfelelGen ().

(") A hatbéanyagok azonositdsval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatdk.

() Az érintett hatéanyagot eredetileg Verticillium lecanii néven hagytdk j6va, ez a név azonban késébb tudomdnyos okokbdl Lecanicillium muscarium Ve6 torzsre médosult, amely nemrégiben ismét véltozott, és

a jelenlegi, Akanthomyces muscarius Ve6 torzse névre moédosult.
() 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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