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A BIZOTTSAG 22/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. januar 15.)

a ciflumetofen hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsir6l, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon  kivil  helyezésérgl = sz6l6, 2009.  oktdber  21-i
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a jévé-
hagyds menetére és feltételrendszerére vonatkozban
tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében,
amelyekrdl az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdé-
sében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A ciflumetofen esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt
feltételek a 2010/244/EU bizottsdgi hatdrozattal (%) telje-
stilnek.

(20 A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2009. szeptember 21-én Hollandidhoz
kérelem érkezett az Otsuka Chemical Co. Ltd-tél a ciflu-
metofen hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellék-
letébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2010/244/EU
hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié ,teljes”, azaz
elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv 1L és III. mellék-
letében foglalt adat- és informacidszolgaltatdsi kovetelmé-
nyeknek.

) A kérelmezd éltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2010.
november 12-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

(4) Az értékel§ jelentés tervezetét a tagdllamok és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig)
vizsgalatnak vetették ald. A Hatésdg 2011. december
16-4n ismertette a Bizottsiggal a ciflumetofen haté-
anyagi  novényvédS  szerek  kockdzatértékelésének
szakmai vizsgalata alapjan levont kovetkeztetéseit (4). Az
értékeld jelentés tervezetét és a Hat6sdg kovetkeztetését a
Bizottsig a tagdllamokkal kozosen az Elelmiszerldnc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsig keretében megvizs-
gédlta, majd a ciflumetofenrdl sz6lé bizottsagi feliilvizs-
gélati jelentésként 2012. november 20-dn véglegesitette.
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(5) A killonbozd vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a ciflume-
tofent tartalmazd novényvéds szerek varhatdan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megéllapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében megvizsgélt és rész-
letezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a ciflumetofen
jovéhagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint
a jelenlegi tudoményos és miiszaki ismeretek fényében
azonban szitkség van bizonyos feltételek és korldtozasok
el6irdsara. Kilonosen indokolt tovabbi megerdsitd infor-
mdcidkat kérni.

(7) A jovdhagyis el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag jovdhagydsabol fakad6é @j kovetelmények
teljesitésére.

(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovahagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgéllott kilonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani: a jovahagydst kovetGen hat honapot kell
biztositani a tagdllamoknak a ciflumetofent tartalmazd
n6vényvéds szerekre vonatkozé engedélyek felilvizsgala-
tira. Az engedélyeket a tagdllamok sziikség szerint
modositjak, djakkal helyettesitik, vagy visszavonjik. Az
elébbi hatarid6tsl eltérve hosszabb id6t kell biztositani
a III. melléklet szerinti, az egyes novényvéds szerek
osszes felhaszndldsi céljara vonatkozd aktualizdlt teljes
dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes elvek szerinti benytjtdsara, valamint az értéke-
lésére.

(99 A novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szo6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozé részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet  keretében  értékelt  hatéanyagoknak  a
91/414[EGK irdnyelv () I. mellékletébe torténd felvéte-
1ével kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mar kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy
ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzdfér-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel6 dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I mellékletét azéta
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moédosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jova-
hagy6 rendeletekhez képest nem ré 4 kotelezettségeket
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovdhagyott hatdanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtasardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatirozott ciflumetofen hatéanyag az
ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A ciflumetofent hatéanyagként tartalmazé névényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek az 1107/2009/EK rendelettel
osszhangban torténd szitkséges modositdsdt, illetve visszavo-
nasit a tagdllamok 2013. november 30-ig elvégzik.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatérozott felté-
telek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak
kivételével, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414[EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, vala-
mint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozot-
takkal Osszhangban a 91/414[EK irdnyelv IL mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen
dosszié¢hoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérden az olyan engedélyezett
n6vényvéds szerek esetében, amelyek a ciflumetofent tartal-
mazzdk egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2013. mdjus 31-ig
felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében hivatkozott egységes elvek
szerint, a 91/414/EGK irdnyelv IIl. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelel6 dosszié alapjin és az e rendelet L
mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban
foglaltak figyelembevételével Gjbdl elvégzik a szer értékelését. Az
emlitett értékelés alapjan a tagillamok meghatdrozzdk, hogy a
szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1)
bekezdésében meghatirozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagillamok:

a) a ciflumetofent egyediili hatéanyagként tartalmazé termék
esetében legkés6bb 2014. november 30-ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a ciflumetofent tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2014. november 30-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkez8 adott jogszabélyban az ilyen modosi-
tisra vagy visszavondsra késébbi idGpont van megszabva,
akkor az ott megjel6lt hatdridgig szikség szerint médositjak
vagy visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet médositisa

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

4. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

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

Ezt a rendeletet 2013. junius 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2013. janudr 15-én.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név,
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyds datuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Ciflumetofen
CAS-szam: 400882-07-7

CIPAC-szam: 721

2-metoxietil (RS)-2-(4-terc-butilfenil)-
2-ciano-3-oxo0-3-(a,a,a-trifluor-o-tolil)

propionat

> 975 glkg
(racém)

2013. janius 1.

2023. majus 31.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2012. november 20-dn véglegesitett, a ciflu-
metofenrdl sz6l6 feliilvizsgalati jelentésben és kiilonosen annak 1. és II. figgelé-
kében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az édtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

— a szert kezel6k és mds dolgozok védelme,

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj- ésfvagy éghajlati
adottsdgu régiokban alkalmazzdk,

— az ivoviz védelme,
— a vizi él6lényekre jelentett kockdzatok.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezdnek megerdsité informdciokat kell beadnia a kovetkezdkrdl:
a) a B3 metabolit (2-(trifluor-metil)-benzamid) lehetséges mutagén potencidlja,
megfelel§ vizsgalati protokollal kizdrva az in vitro megfigyelt hatdsok in vivo

relevancidjat;

b) tovébbi informdcidk a B3 metabolit akut referenciadézisinak megéllapitdsa-
hoz;

¢) a vizi gerincesekre vonatkozd, azok teljes életciklusdra kiterjeds, tovabbi
okotoxikoldgiai vizsgdlatok és értékelések.

Ezen informéciokat a kérelmezSnek 2015. mdjus 31-ig kell benydjtania a Bizott-
sagnak, a tagdllamoknak és a Hatésdgnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vizsgilati jelentésben talalhaté.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Ko6zhasznalati név, azonositd

Sorszdm .
szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (*)

Jévahagyds ddtuma

J6vahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

231, Ciflumetofen
CAS-szam: 400882-07-7
CIPAC-szam: 721

2-metoxietil (RS)-2-
(4-terc-butilfenil)-2-
ciano-3-oxo-3-
(a,a,a-trifluor-o-
tolil)propiondt

> 975 glkg (racém)

2013. janius 1.

2023. majus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
tett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni
az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsagban
2012. november 20-dn véglegesitett, a ciflumetofenrdl sz6lo
felulvizsgdlati jelentésben és killonosen annak 1. és I figgelé-
kében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az étfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezSkre:

— a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme,

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj-
és[vagy éghajlati adottsdga régiokban alkalmazzak,

— az ivoviz védelme,
— a vizi él6lényekre jelentett kockdzatok.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek, példdul egyéni védSeszkozok haszndla-
tanak is szerepelniiik kell.

A kérelmezének megerdsitS informdcidkat kell beadnia a kovet-

kez&krdl:

a) a B3 metabolit (2-(trifluor-metil)-benzamid) lehetséges
mutagén potencidlja, megfelel vizsgdlati protokollal (in vivo
Comet-prébaval) kizarva az in vitro megfigyelt hatdsok in vivo
relevancidjat;

b) tovébbi informdcidk a B3 metabolit akut referenciadézisdnak
megéllapitdsdhoz;

) a vizi gerincesekre vonatkozd, azok teljes életciklusdra kiter-
jedd, tovabbi okotoxikoldgiai vizsgalatok és értékelések.

Ezen informdcidkat a kérelmezének 2015. mdjus 31-ig kell
benytjtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhato.
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