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A BIZOTTSAG 546/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. junius 14.)

az eugenol hatéanyagnak a n6vényvédéd szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovibbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
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 tandcsi rendelet 80. cikke (1) bekez-
désének a) pontja szerint a 91/414/EGK irdnyelvet (%) a
jovéhagyasi eljarasra és feltételekre vonatkozéan tovabbra
is alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrd]
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. Az eugenol esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
foglaltak a 2011/266/EU bizottsagi végrehajtdsi hatd-
rozattal (%) teljesiilnek.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2008. madrcius 7-én az Egyesiilt Kirdly-
saghoz kérelem érkezett az Eden Research PLC-tél az
eugenol hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2011/266/EU
végrehajtasi hatdrozat megerésitette, hogy a dokumen-
taci6 hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és I mellékletében
foglalt adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelmények-
nek.

(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 megvizsgaltak. A kijelolt referens tagdllam 2011.
jinius 30-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

(4 A tagallamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg
(a tovabbiakban: a Hatésdg) megvizsgaltdk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2012. oktober 15-én
ismertette a Bizottsdggal az eugenol hatéanyagi névény-
véd6 szerek kockdzatértékelésének szakmai vizsgdlata
alapjan levont kovetkeztetéseit (*). Az értékelS jelentés
tervezetét és a Hat6sdg kovetkeztetését a tagdllamok és
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a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és  Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg keretében kozosen megvizsgaltak,
majd az értékeld jelentés tervezetét az eugenolrdl szolo
bizottsagi feliilvizsgilati jelentés formdjdban 2013. mdjus
17-én véglegesitették.

(5) A kiilonbozd vizsgélatok azt mutattdk, hogy az eugenolt
tartalmazé novényvéd§ szerek virhatéan dltalaban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megallapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében megvizsgélt és rész-
letezett alkalmazds tekintetében. Ezért az eugenol jovaha-
gyasa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével oOsszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése értelmében, vala-
mint a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismeretek
fényében azonban szikség van bizonyos feltételek és
korldtozdsok el6irdsdra. Kiilonosen tovabbi megerdsits
informacidk kérése indokolt.

(7) A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakad6é 4j kovetelmények
teljesitésére.

(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el8irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kivil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgallt kiilonleges helyzetre, be kell tartani az aldbbiakat.
A j6vdhagydst kovetGen hat hénapot kell biztositani a
tagdllamoknak az eugenolt tartalmazé novényvéds
szerekre vonatkozo engedélyek feliilvizsgalatira. Az enge-
délyeket a tagallamok sziikség szerint modositjak, tjakkal
helyettesitik vagy visszavonjdk. A 91/414/EGK irdny-
elvnek megfelel6, az egyes novényvéds szerek egyes
felhaszndldsi modjaira vonatkozd, teljes, aktualizalt, III.
melléklet szerinti dokumentdcidnak az egységes elvek
szerint torténd benyujtdsdra és értékelésére e hatdrid6tsl
eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(99 A novényvéd6 szerek forgalomba hozataldrdl szélo
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 bizottsigi
rendelet °)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
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kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjik, hogy értelmezési
nehézségek tdmadhatnak azzal kapcsolatban, hogy a mar
kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei
vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett ezért szikségesnek tiinik
pontositani a tagallamok kotelezettségeit, kiilonosen azt,
hogy ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzédfér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dokumentdcidhoz. E
pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
azOta modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagyo rendeletekhez képest nem ré 4j kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a jovdhagyott hatdanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtsardl szol6, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(11) 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 eugenol hatéanyag az ugyan-
azon mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(I) A tagallamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen
— amennyiben sziikséges — az eugenol hatdanyagot tartalmazé
n6vényvéds szerekre kiadott érvényes engedélyeket 2014. mdjus
31-ig médositjdk vagy visszavonjak.

Az emlitett idGpontig kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy az
egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivéte-
lével teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatarozott
feltételek, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a 91/414/EGK
irdanyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdésében, valamint az
1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal ossz-

hangban a 91/414/EGK iranyelv II. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfeleld dokumentécioval, illetve ilyen doku-
menticidhoz vald hozzéféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek eugenolt tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatbéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2013. november 30-ig felkeriilt
az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében 1év8 jegy-
zékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK
irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek
megfeleld dokumentdcié alapjan és az e rendelet I. mellékle-
tének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopaban 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) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) az eugenolt egyediili hatéanyagként tartalmazo szer esetében
szitkség esetén legkés6bb 2015. mdjus 31-ig mddositjak
vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) az eugenolt tobb hatéanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. mdrcius 31-ig, vagy ha a t6bbi hatdéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérsl
vagy jovdhagydsir6l rendelkezd adott jogszabédlyban az
ilyen modositdsra vagy visszavondsra késébbi idépont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hatarid6ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfelel6en modosul.
4. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2013. december 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2013. janius 14-én.

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

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznalati név, azonositd
szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyas ddtuma

Joviahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Eugenol CAS-szdm:
97-53-0

CIPAC-szam: 967

4-allil-2-metoxifenol

> 990 g/kg

relevans szennyezddés: a
miszaki mindségli anyag
maximum 0,1 %-a metil-
eugenol

2013. december 1.

2023. november 30.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
tett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell
venni az Elelmiszerlinc- és  Allategészségiigyi Allandé Bizott-
sdgban 2013. méjus 17-¢én véglegesitett, az eugenolrdl szol6 vizs-
gélati jelentésben és kilonosen annak 1. és 1. fiiggelékében taldl-
hat6é megéllapitdsokat.

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

— a szerrel foglalkozok, mds dolgozok, az alkalmazdsi kornye-
zetében tartdzkodok és a helyi lakosok védelme. Gondos-
kodnak arr6l, hogy — amennyiben arra sziikkség van — a
felhaszndlds feltételei kozott szerepeljen a megfeleld egyéni
védéfelszerelés haszndlata,

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talajii
és[vagy érzékeny éghajlati adottsdgi régiokban alkalmazzak,

— a vizi szervezetekre jelentett kockdzat,
— a rovarevé madarakra jelentett kockazat.

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

A kérelmezd megerGsitS informdciét nydjt be az aldbbiakrdl:
a) a készitmény tdroldsi stabilitdsa (2 év) szobahémérsékleten;

b) az eugenollal és a metil-eugenollal szembeni természetes, ille-
tleg azok novényvéds szerként torténs felhaszndldsdbol
ad6d6  expozicidra vonatkozd Osszehasonlité adatok. Az
adatok az emberek expoziciéja mellett a madarak és a vizi
szervezetek expozicidjdra is kiterjednek;

¢) a talajviznek az eugenol potencidlis metabolitjaival, kiilonosen
a metil-eugenollal szembeni expozici6jara vonatkozo értékelés.

Ezeket az informdcidkat a kérelmezének 2015. november 30-ig
kell benydjtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsagnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egészil ki:

Kozhasznalati név,

Sorszdm | 7 osit6 szam IUPAC-név Tisztasag (*) Jovéhagyds ddtuma Jovahagyas lejdrta Egyedi rendelkezések
45 Eugenol CAS- 4-allil-2-metoxi- | = 990 g/kg 2013. december 1. | 2023. november 30. [ Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alap-
szam: 97-53-0 | fenol elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategész-
relevins  szennyezd8dés:  a ségiigyi Alland6 Bizottsagban 2013. majus 17-én véglegesitett, az eugenolrdl sz6l6
CIPAC-szdm: mtszaki minGségd  anyag vizsgélati jelentésben és kiilonosen annak I és I fiiggelékében taldlhaté megalla-
967 maximum 0,1 %-a  metil- pitasokat.
eugenol

Az 4tfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovet-
kezdkre:

— a szerrel foglalkozdk, dolgozdk, az alkalmazdsi kornyezetében tartézkodok és a
helyi lakosok védelme. Gondoskodnak arrél, hogy — amennyiben arra szikség
van — a felhaszndlds feltételei kozott szerepeljen a megfelel§ egyéni véddfelsze-
relés hasznalata,

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaju ésfvagy érzékeny
éghajlati adottsigti régiokban alkalmazzdk,

— a vizi szervezetekre jelentett kockdzat,
— a rovarevé madarakra jelentett kockazat.

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

A kérelmez8 megerGsitS informdciét nydjt be az aldbbiakrdl:
a) a készitmény tdroldsi stabilitdsa (2 év) szobahémérsékleten;
b) az eugenollal és a metil-eugenollal szembeni természetes, illetSleg azok novény-

védd szerként torténd felhasznaldsabdl adédd expoziciéra vonatkozd Gsszeha-
sonlité adatok. Az adatok a humdn expozicié mellett a madarak és a vizi

Ezeket az informdcidkat a kérelmezének 2015. november 30-ig kell benydjtania a
Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.”

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