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A BIZOTTSAG 375/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 23.)

a spiromezifen hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsar6l, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miitkodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon
kiviil helyezésérsl szol6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen
annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

() Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a jéva-
hagyasi eljdrdsra és feltételekre vonatkozdan tovdbbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrél
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A spiromezifen esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
foglaltak a 2003/105/EK bizottsdgi hatdrozattal () telje-
stilnek.

(2) A 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2002. dprilis 18-dn az Egyesiilt Kirdly-
saghoz kérelem érkezett a Bayer CropScience AG-tdl a
spiromezifen hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I
mellékletébe  torténd  felvételére  vonatkozdan. A
2003/105/EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié
hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat-
és informdacidszolgaltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2004.
mdrcius 9-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékel
jelentés tervezetét. A tagallamok és az Eurépai Elelmiszer-
biztonsagi Hatdsdg (a tovabbiakban: a Hatdsdg) megvizs-
galtdk az értékelS jelentés tervezetét, és 2007. dprilis
26-dn zdr6 vitdra keriilt sor. A Hatdsdg 2007. jinius
13-dn ismertette a Bizottsdggal a spiromezifen haté-
anyagi  novényvédd  szerek  kockazatértékelésének
szakmai vizsgélata alapjan levont kovetkeztetéseit (*).

! L 309., 2009.11.24,, 1. o.

() HL

() HL L 230, 1991.8.19., 1. o.

() HL L 43., 2003.2.18., 45. o.

() EFSA Scientific Report (2007) 105, 1-69. Online elérhet§ a kovet-
kezd oldalon: www.efsa.europa.cu

(4)  Kovetkeztetéseiben a Hatdsdg nem vette figyelembe a
kérelmezd altal 2007. dprilis 26. elStt benyijtott Gsszes
informéciot. A Bizottsdg felkérte a Hatdsdgot, hogy vizs-
gélja felil a kovetkeztetéseit és vegye figyelembe az
osszes benytjtott informéciot.

(5) A kijelolt referens tagdllam megvizsgdlta a kiegészitd
informacidkat és 2009. szeptember 28-dn az értékels
jelentés tervezetéhez kiegészitést nydjtott be.

(6) Az értékel§ jelentés tervezetéhez flizott kiegészitést a
tagdllamok és a Hatosdg megvizsgdltdk. A Hatbsdg
2012. szeptember 19-én ismertette a Bizottsdggal a
spiromezifen hatéanyagi novényvéds szerek kockdzat-
értékelésének szakmai vizsgalata alapjan levont mésodik
kovetkeztetéseit (°). Az aktualizalt értékeld jelentés terve-
zetét és a Hatosdg kovetkeztetését a tagdllamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében kozosen megvizsgdltdk, majd a jelen-
téstervezetet a spiromezifenrdl sz6lé bizottsagi vizsgélati
jelentés formdjaban 2013. mdrcius 15-én véglegesitették.

(7) A kilonbozd vizsgalatok azt mutattdk, hogy a spirome-
zifent tartalmazé novényvéds szerek varhatdan 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 a spiromezifen
jovahagyasa indokolt.

(8) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint
a jelenlegi tudomanyos és mszaki ismeretek fényében
azonban szitkség van bizonyos feltételek és korldtozasok
el6irasara. Kilonosen tovabbi megerdsitd informdacik
kérése indokolt.

(9 A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakadé 4j kovetelmények
teljesitésére.

(10) Az 1107/2009[EK rendeletben el8irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414[/EGK rendelet hatdlyon kivil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgallt kiilonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani. A j6vdhagydst kovetSen a tagdllamok

(®) EFSA Journal 2012; 10(10):2873. Online elérhet8 a kovetkezd olda-

lon: www.efsa.europa.eu
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szdmdra hat hoénapot kell biztositani a spiromezifent
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozd engedélyek
feliilvizsgdlatdra. Az engedélyeket a tagdllamok sziikség
szerint modositjdk, Gjakkal helyettesitik vagy visszavon-
jak. A 91/414[EGK irdnyelvnek megfelels, az egyes
novényvéds szerek egyes felhasznaldsi mddjaira vonat-
kozé, teljes, aktualizalt, III. melléklet szerinti dossziénak
az egységes elvek szerint torténd benytjtdsira és értéke-
lésére e hatarid6tdl eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(11) A novényvédé szerek forgalomba hozataldrdl szoélo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszdnak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabalyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet  keretében  értékelt  hatéanyagoknak a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv (') I mellékletébe torténd
felvételével kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek
tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a madr kiadott
engedélyek jogosultjainak milyen kotelezettségei vannak
az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy
ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzéfér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv 1. mellékletét azéta
moédositd irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat jéva-
hagy6 rendeletekhez képest nem ré 1j kotelezettségeket
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott spiromezifen hatdanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévahagyasra
keriil.

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

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagallamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen
— amennyiben sziikséges — a spiromezifen hatéanyagii névény-
véd6 szerekre kiadott jelenlegi engedélyeket 2014. mdrcius
31-ig moédositjdk vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott felté-
telek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé 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 meghatdrozot-
takkal osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz valé hozziféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek spiromezifent tartal-
maznak egyediili hatdanyagként vagy tobb olyan hatbanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2013. szeptember
30-ig felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékle-
tében 1év6 jegyzékre, a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a
91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott kovetel-
ményeknek megfelel§ dosszié alapjan és az e rendelet I. mellék-
letének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban
foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését.
Az emlitett értékelés alapjin a tagdllamok meghatdrozzdk,
hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének
(1) bekezdésében meghatarozott feltételeknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) a spiromezifent egyediili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében szitkség esetén legkésébb 2015. mdrcius 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a spiromezifent tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. mércius 31-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak
a 91/414/EGK iranyelv I mellékletébe torténé felvételérsl
rendelkez8 adott jogszabalyban az ilyen modositdsra vagy
visszavondsra késGbbi idGpont van megszabva, akkor az
ott megjelolt hatdriddig szitkség szerint modositjak vagy
visszavonjak az engedélyt.

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

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfelel6en médosul.
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4. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatilyba.

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

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

Kelt Briisszelben, 2013. dprilis 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalatd név, azonositd
szamok

IUPAC-név

Tisztasag (1)

A jovdhagyds ddtuma

A jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Spiromezifen
CAS-szam: 283594-90-1
CIPAC-szdm: 747

til-butirdt

3-mezitil-2-oxo-1-oxaspi-
ro[4.4]non-3-én-4-il-3,3-dime-

> 965 glkg (racém)

Az N,N-dimetil-acetamid  szennye-
z6dés  toxikoldgiai  hatdsq,  és
koncentriciéja nem haladhatja meg
a 4 glkg értéket a mdszaki minGségi
anyagban.

2013. oktdber 1.

2023. szeptember 30.

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2013.
maércius 15-én  véglegesitett, a spiromezifenrdl
sz016  felilvizsgédlati jelentésben és  kiilonosen
annak I és II. fuggelékében taldlhaté megéllapitd-
sokat.

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

— a vizi gerincteleneket fenyeget hosszi tavi
veszélyre,

— a porzd hdrtydsszarnydakra és a nem célzott
izeltldbtakra jelentett kockdzat, ha az expo-
zicié nem elhanyagolhatd,

— a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén
kockazatcsokkent§ intézkedéseknek is szerepel-
nitik kell.

A kérelmez6nek megerdsité informdcidkat kell
benytjtania a kovetkez$ tekintetében: a réteg-
vizben vérhaté koncentricié (PEGCGW) ujboli
kiszdmitdsa az engedélyezett felhaszndldshoz igazi-
tott FOCUS GW forgatokonyv alapjn, tgy, hogy
Q10 = 2,58.

Ezeket az informdciokat a kérelmezdnek 2015.
szeptember 30-ig kell benydjtania a Bizottsdgnak,
a tagallamoknak és a Hatdsdgnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Kozhaszndlati név,

A jovéhagyds

Sorszdm azonosit szamok IUPAC-név Tisztasdg (*) datuma A jovéhagyds lejarta Egyedi rendelkezések
W41 Spiromezifen 3-mezitil-2-oxo-1-oxaspi- > 965 glkg (racém) 2013. 2023. Az 1107[2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
- ro[4.4]non-3-én-4-il-3,3- o ) oktéber 1. szeptember 30. elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és
CAS-szam: dimetil-butirat Az NN-dimetil-acetamid Allategészségiigyi Alland6 Bizottsigban 2013. mdrcius 15-én véglegesitett, a
283594-90-1 szennyez8dés  toxikoldgiai

CIPAC-szam: 747

hatdsti, és koncentricidja
nem haladhatia meg a
4 glkg értéket a miiszaki
mindségli anyagban.

spiromezifenrl sz6l6 feliilvizsgélati jelentésben és kiilonosen annak I. és II.
fuggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

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

— a vizi gerincteleneket fenyeget§ hossza tava veszélyre,

— a porzd hdrtydsszarnytiakra és a nem célzott izeltldbdakra jelentett kockd-
zat, ha az expozicié6 nem elhanyagolhato,

— a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme.

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

A kérelmez6nek megerdsit informaciokat kell benytjtania a kovetkezd tekin-
tetében: a rétegvizben vdrhat6 koncentracié (PEGCGW) ujboli kiszdmitdsa az
engedélyezett felhaszndldshoz igazitott FOCUS GW forgatékonyv alapjdn,
ugy, hogy Q10 = 2,58.

Ezeket az informdciokat a kérelmez6nek 2015. szeptember 30-ig kell benyj-
tania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak.”

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