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A BIZOTTSAG 356/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 18.)

a haloszulfuron-metil hatéanyagnak a no6vényvéds szerek forgalomba hozatalir6l sz616
1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévidhagydsir6l, tovibbd az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hati-
lyon kivill  helyezésérgl  sz6l6,  2009.  oktdber  21-i
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') 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 jova-
hagyasi eljarasra és feltételekre vonatkozdéan tovabbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrdl
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A haloszulfuron-metil ~esetében az
1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban foglalt feltételek a 2006/586/EK bizottsagi
hatdrozattal (%) teljesiilnek.

(20 A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2005. majus 19-én Olaszorszaghoz kérelem
érkezett a Nissan Chemical Europe S.A.R.L.-tdl a halo-
szulfuron-metil hatdanyagnak a 91/414/EGK iranyelv I.
mellékletébe  valé  felvételére  vonatkozdan. A
2006/586EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié
hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat-
és informdcibszolgaltatdsi kovetelményeknek.

) A kérelmez6 éltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében
e hatdanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2007.
madrcius 30-d4n a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

4) A tagdllamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg
(a tovabbiakban: a Hatdsdg) megvizsgaltdk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatésdg 2012. november 26-dn
ismertette a Bizottsdggal a haloszulfuron-metil (*) haté-
anyagli  novényvéd  szerek  kockdzatértékelésének
szakmai vizsgdlata alapjan levont kovetkeztetéseit. Az
értékeld jelentés tervezetét és a Hatdsdg kovetkeztetését
a tagdllamok és a Bizottsig az Elelmiszerldnc- és Allat-
egészségiigyi Allandé  Bizottsig keretében kozosen
megvizsgaltdk, majd a jelentéstervezetet a haloszulfuron-
metilr6l sz016 bizottsdgi vizsgilati jelentés formdjaban
2013. madrcius 15-én véglegesitették.

) HL L 309., 2009.11.24,, 1. o.
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(}) HL L 236., 2006.8.31., 31. o.

(*) The EFSA Journal (2012); 10(11):2987. Online elérhetd a kovetkezd
oldalon: www.efsa.curopa.eu

(5) A kilonboz6 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a haloszul-
furon-metilt tartalmazé novényvédd szerek vérhatban
altaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke
(3) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek, kiilo-
nosen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és
részletezett alkalmazds tekintetében. Ezért a haloszulfu-
ron-metil jovahagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével 6sszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjin, valamint
a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében
azonban sziikség van bizonyos feltételek és korldtozadsok
el6irdsara. Kilonosen tovabbi megerdsité informaciok
kérése indokolt.

(7) A jovdhagyés el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag j6vahagydsibdl fakad6é 10j 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
elgéllt kiilonleges helyzetre, be kell tartani az aldbbiakat.
A jévahagyast kovetSen a tagdllamok szdmdra hat
hénapot kell biztositani a haloszulfuron-metilt tartal-
maz6 novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek feliil-
vizsgdlatira. Az engedélyeket a tagdllamok sziikség
szerint médositjdk, Gjakkal helyettesitik vagy visszavon-
jak. Az eldbbi hatdrid6tsl eltérve hosszabb id6t kell
biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvédd
szerek Osszes felhaszndldsi céljdra vonatkozé aktualizdlt
teljes dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes elvek szerinti benyujtasara és értékelésére.

(99 A novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabdlyok megéllapitdsdr6l
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet  keretében  értékelt  hatéanyagoknak  a
91/414[EGK irdnyelv (°) I. mellékletébe torténd felvéte-
lével kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a madr kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelezettségei vannak az
adatokhoz val6 hozzdférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy
ellendrizniitk kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzifér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
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leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I mellékletét azéta
modosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jova-
hagy6 rendeletekhez képest nem ré 14 kotelezettségeket
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovdhagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (') mellék-
letét ennek megfeleléen moédositani 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 meghatdrozott haloszulfuron-metil hatéanyag
az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel jévihagydsra
keril.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok a haloszulfuron-metil hatéanyagii
n6vényvéds szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK
rendeletnek  megfeleléen 2014. marcius  31-ig  szitkség
szerint modositjak vagy visszavonjdk.

Az emlitett id6pontig killonosen azt kell ellendrizniiik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott 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/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek haloszulfuron-metilt

tartalmaznak egyediili hatdanyagként vagy tobb olyan haté-
anyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2013. szep-
tember 30-ig felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet
mellékletében 1évS jegyzékre, a tagallamok az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek
szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatirozott
kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan és az e rendelet 1.
mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban
foglaltak figyelembevételével ijbdl elvégzik a szer értékelését. Az
emlitett értékelés alapjin a tagdllamok meghatirozzdk, hogy a
szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a haloszulfuron-metilt egyediili hatéanyagként tartalmazé
termék esetében az engedélyt szitkség esetén legkésdbb
2015. maércius 31-ig médositjak vagy visszavonjdk; vagy

=

a haloszulfuron-metilt t6bb hatéanyag egyikeként tartalmazd
szer esetében 2015. mdrcius 31-ig, vagy ha az érintett hat6-
anyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I
mellékletébe torténd felvételérdl vagy jévahagydsardl rendel-
kez8 jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a mddositdsra
vagy visszavondsra késébbi idGpont van megszabva, akkor
az ott megjelolt hatdridGig sziikség szerint moédositjdk vagy
visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa
Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfeleléen médosul.
4. cikk
Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdetének idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2013. oktéber 1-jét8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. dprilis 18-adn.

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

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalatd név,
azonositd szémok

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Haloszulfuron-metil
CAS-szam:100785-20-1
CIPAC-szam: 785.201

metil-3-kl6r-5-(4,6-dimetoxi-
pirimidin-2-il-karbamoil-szulfa-
moil)- 1-metil-pirazol-4-karbo-
xildt

> 980 g/kg

2013. oktdber 1.

2023. szeptember 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
tett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni
az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsigban
2013. mdrcius 15-én véglegesitett, a haloszulfuron-metilrgl
sz016 vizsgélati jelentésben és kiilonosen annak L. és I fiiggelé-
kében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezSkre:

— a ,haloszulfuron-dtrendez3dés” (HSR) () elnevezésti meta-
bolit érzékeny felszin alatti vizekbe valo szivargdsinak a
kockdzata. A haloszulfuronrdl rendelkezésre dll6 adatok
alapjan ez a metabolit toxikoldgiai szempontbdl relevans,

— a nem célzott szdrazfoldi novényeket érint6 kockazat.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informdciét nydjt be az aldbbiakrol:

a) az iparilag gydrtott miszaki minGségli anyag specifikicidja és
a toxikologiai és Okotoxikoldgiai vizsgdlatokhoz hasznélt
anyag specifikdcidja kozotti ekvivalencidra vonatkozé infor-
mécid;

b) az iparilag gydrtott miszaki minGség(i anyag mszaki speci-
fikdcijaban szerepld szennyezGdések toxikoldgiai relevancid-
jara vonatkoz6 informéciok;

¢) a klorszulfonamid-sav (%) lehetséges genotoxikus jellemzdit
tisztdz6 adatok.

Ezen informdcidkat a kérelmezének 2015. szeptember 30-ig kell
benytijtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sagnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
(3) 3-kl6r-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]-1-metil-1 H-pirazol-4-karbonsav

(%) 3-kl6r-1-metil-5-szulfamoil-1H-pirazol-4-karbonsav
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II. MELLEKLET

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

235 Haloszulfuron-metil
CAS-szam: 100785-20-1
CIPAC-szam: 785.201

metil-3-kl6r-5-(4,6-dime-
toxi-pirimidin-2-il-karba-
moil-szulfamoil)-1-metil-
pirazol-4-karboxildt

> 980 g/kg

2013. oktéber 1.

2023. szeptember 30.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
sében emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allategészség-
tigyi Alland6 Bizottsigban 2013. marcius 15-én végle-
gesitett, a haloszulfuron-metilr6l sz016 vizsgilati jelen-
tésben és killonosen annak 1. és II. fuggelékében taldlhatd
megallapitdsokat.

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

— a rhaloszulfuron-dtrendezédés« (HSR) (') elnevezésii
metabolitnak az érzékeny felszin alatti vizekbe vald
szivargdsanak kockdzata. A haloszulfuronrdl rendel-
kezésre 4ll6 adatok alapjin ez a metabolit toxikold-
giai szempontbdl relevins,

— a nem célzott szdrazfoldi novényeket érinté kocka-
zat.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsit6 informdciét nyujt be az alabbi-
akrol:

a) az iparilag gydrtott mdszaki minGségii anyag specifi-
kdcidja és a toxikologiai és okotoxikoldgiai vizsgala-
tokhoz haszndlt anyag specifikdcidja kozotti ekviva-
lencidra vonatkozé informdcid;

b) az iparilag gydrtott mészaki minéségli anyag mdszaki
specifikdcidjiban szereplé szennyezddések toxikolo-
giai relevancidjara vonatkozé informdciok;

¢) A Kklérszulfonamid-sav () lehetséges genotoxikus
jellemzdit tisztdzé adatok.

Ezen informécidkat a kérelmezének 2015. szeptember
30-ig kell benydjtania a Bizottsignak, a tagdllamoknak
és a Hatdsdgnak.

(") 3-kl6r-5-[(4,6-dimetoxi-2-pirimidinil)amino]-1-metil-1 H-pirazol-4-karbonsav

() 3-kl6r-1-metil-5-szulfamoil-1H-pirazol-4-karbonsav”
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