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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 200/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. marcius 8.)

az ametoktradin hatéanyagnak a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévihagydsarol, tovibba az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és
kiilongsen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009[EK tandcsi rendelet 80. cikke (1) bekez-
désének a) pontja szerint a 91/414/EGK irdnyelvet (%) a
jovahagyasi eljardsra és feltételekre vonatkozdan tovabbra
is alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrél
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. Az ametoktradin esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt
feltételek a 2009/535/EK bizottsdgi hatdrozattal (°) telje-
siilnek.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2008. szeptember 26-dn Hollandidhoz
kérelem érkezett a BASF SE-t6l az ametoktradin haté-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
felvételére vonatkozdan. A 2009/535/EK hatdrozat
megerdsitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az érte-
lemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL
és 1. mellékletében foglalt adat- és informdcidszolgdlta-
tasi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK

HL L 309., 2009.11.24.,, 1. o.
() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
HL L 179., 2009.7.10., 66. o.

irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgdltdk. A kijelolt referens tagallam 2009.
szeptember 15-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékel
jelentés tervezetét.

Az értékel§ jelentés tervezetét a tagdllamok és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovébbiakban: a Hat6sig)
vizsgdlatnak vetették ald. A Hat6sdg 2012. oktdber 18-dn
ismertette a Bizottsdggal az ametoktradin (*) hatéanyagt
n6vényvéds szerek kockazatértékelésének szakmai vizs-
gélata alapjan levont kovetkeztetéseit. Az értékeld jelentés
tervezetét és a Hatdsdg kovetkeztetését a tagdllamok és a
Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg keretében kozosen megvizsgaltdk, majd az
ametoktradinrdl sz6l6 bizottsagi vizsgélati jelentés formd-
jaban 2013. februdr 1-jén véglegesitették.

A killonbozd vizsgalatok azt mutattdk, hogy az ametokt-
radint tartalmazé novényvédd szerek varhatéan altaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megillapitott kovetelményeknek, kiilondsen a
Bizottsdg vizsgélati jelentésében megvizsgalt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Ezért az ametoktradin
jovahagyasa indokolt.

A jévahagyas el6tt megfelel6 id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag j6vihagydsibdl fakadé dj kovetelmények
teljesitésére.

Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgdllt kilonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani. A jovdhagydst kovetSen a tagdllamok
szdmdra hat hénapot kell biztositani az ametoktradint

() EFSA Journal (2012); 10(11):2921. Online elérhet a kovetkezd
oldalon: www.efsa.curopa.eu
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tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozé engedélyek
feliilvizsgalatira. Az engedélyeket a tagdllamok szitkség
szerint modositjdk, Gjakkal helyettesitik vagy visszavon-
jak. Az elébbi hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t kell
biztositani a IIl. melléklet szerinti, az egyes n6vényvéds
szerek Osszes felhaszndldsi céljdra vonatkozé aktualizdlt
teljes dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes elvek szerinti benyujtdsara és értékelésére.

(8) A novényvéd§ szerek forgalomba hozatalardl sz6lé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet  keretében  értékelt  hatéanyagoknak a
91/414[EGK irdnyelv (1) 1. mellékletébe torténd felvéte-
lével kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tamad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mdr kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelezettségei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek ttinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilondsen azt, hogy
ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzifér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét azota
moédosité irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat j6vé-
hagyé rendeletekhez képest nem ré 4j kotelezettségeket
a tagéllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(9) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtsardl szol6, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (?) mellék-
letét ennek megfeleléen modositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott ametoktradin hatéanyag az
ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel jovahagyasra
keriil.

2. cikk
No6vényvéds szerek djraértékelése
(1) A tagdllamok az ametoktradin hatdanyagt novényvéds

szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
() HL L 153., 2011.6.11., 1. o.

megfeleléen 2014. janudr 31-ig szitkség szerint mddositjak
vagy visszavonjak.

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

(2) Az (1) bekezdéstSl eltérSen az olyan engedélyezett
n6vényvéds szerek esetében, amelyek ametoktradint tartal-
maznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2013. julius 31-ig
felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében hivatkozott egységes elvek
szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjdn és az e rendelet L
mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban
foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését. Az
emlitett értékelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a
szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) az ametoktradint egyedili hatdanyagként tartalmazé szer
esetében szitkség esetén legkésébb 2015. janudr 31-ig mddo-
sitjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

A=p

az ametoktradint tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. janudr 31-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténé felvételérdl
rendelkez8 adott jogszabalyban késébbi idGpont van
megszabva a modositdsra vagy visszavondsra, akkor az ott
megjelolt hatdridSig szitkség szerint médositjdk vagy vissza-
vonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfelel6en médosul.

4. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2013. augusztus 1-jét8l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. mdrcius 8-4n.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag ()

Jévahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Ametoktradin
CAS-szam: 865318-97-4
CIPAC-szam: 818

5-etil-6-oktil
[1,2,4]triazol[1,5-a]
pirimidin-7-amin

> 980 g/kg

Az amitrol és  orto-xilol
szennyezGdések toxikoldgiai
szempontbdl  aggilyosak,
ezért a miszaki mingségd
anyagban a koncentrdcidjuk
nem haladhata meg az
50 glkg-ot, illetve a 2 glkg-
ot.

2013. augusztus 1.

2023. jalius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsagban 2013. februdr 1-jén véglegesitett,
az ametoktradinrél sz6l6 vizsgilati jelentésben és killonosen annak 1. és IL.
fuggelékében talalhaté megallapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk
az M650F04 metabolitnak (%) az érzékeny felszin alatti vizekbe torténd
szivdrgdsara.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsokkentd intézke-
déseknek is szerepelniiik kell.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.

(3) 7-amino-5-etil[1,2,4]triazol[1,5-a]pirimidin-6-karboxilsav.
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II. MELLEKLET

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

,33 | Ametoktradin 5-etil-6-oktil[1,2,4]tria-
zol[1,5-a]pirimidin-7-amin
CAS No 865318-97-4

CIPAC-szam: 818

> 980 g/kg

Az amitrol és orto-xilol szennyezg-
dések  toxikologiai  szempontbol
aggédlyosak, ezért a miszaki ming-
ségli anyagban a koncentrdcidjuk
nem haladhatja meg az 50 g/kg-ot,
illetve a 2 g/kg-ot.

2013. augusztus 1.

2023. julius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Alland6 Bizottsigban 2013. februdr 1-ién véglegesitett, az
ametoktradinrol sz6lo vizsgélati jelentésben és kiilonosen
annak L és II. fuggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az é4tfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk az M650F04 metabolitnak (*) az érzékeny
felszin alatti vizekbe torténd szivirgdséra.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsok-
kent6 intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(*) 7-amino-5-etil[1,2,4]triazol[1,5-a]pirimidin-6-karboxilsav.”
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