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A BIZOTTSAG 833/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. augusztus 30.)

a piriofenon hatéanyagnak a novényvédG szerek forgalomba hozatalirél szé6lé6 1107/2009/EK
eurfpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovibbd az 540/2011/EU
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisarol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek haté-
lyon  kiviil  helyezésérél  sz6lo, 2009. oktdber 214
1107/2009/EK eurbpai 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 irdnyelvet (?) a jévahagydsi
eljdrdsra és feltételekre vonatkozéan tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatdanyagok esetében, amelyekrdl az
emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak
szerint 2011. junius 14. el8tt fogadtak el hatdrozatot. A
piriofenon esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke
(1) bekezdésének a) pontjdban foglaltak a 2010/785/EC
bizottsagi hatdrozattal (%) teljesiilnek.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2010. marcius 31-én az Egyesiilt Kirdly-
saghoz kérelem érkezett az ISK BioSciences Europe rész-
vénytdrsasagtol a piriofenon hatdanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan.
A 2010/785/EU hatdrozat megerGsitette, hogy a doku-
mentécié hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv 1L és III. mellékletében
foglalt adat- és informdcibszolgaltatdsi kovetelmények-
nek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhaszndlasi 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 2012.
janudr 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. december 17-én
ismertette a Bizottsiggal a piriofenon hatbanyagt
novényvéds szerek kockdzatértékelésének szakmai vizs-
galata alapjan levont kovetkeztetését (4). Az értékel§
jelentés tervezetét és a Hatdsig kovetkeztetését a
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tagillamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi  Allandé  Bizottsig  keretében kozosen
megvizsgaltdk, majd az értékeld jelentés tervezetét a piri-
ofenonrél sz0l6 bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjdban
2013. julius 16-dn véglegesitették.

(5) A kilonboz6 vizsgalatok azt mutattdk, hogy a piriofe-
nont tartalmazé névényvéds szerek véarhatéan altaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megillapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg vizsgélati jelentésében megvizsgalt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Ezért indokolt a piriofe-
nont jévahagyni.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefiggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomdanyos és mdiszaki
ismeretekre val6 figyelemmel azonban sziikség van bizo-
nyos feltételek és korlatozdsok el6irdsdra. Kiilonosen
tovabbi meger6sité informdcidkat indokolt kérni.

(7) A jovdhagyds el6tt megfelel6 id6t kell biztositani arra,
hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatdanyag jovdhagydsabol fakad6é @j kovetelmények
teljesitésére.

(8)  Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jéva-
hagyasbél fakado kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvr6l az 1107/2009/EK
rendeletre vald attérés kovetkeztében elddllt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezSket. A jévdhagydst
kovetben a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell bizto-
sitani a piriofenont tartalmazé novényvédé szerekre
vonatkozé engedélyek feliilvizsgalatdra. Az engedélyek a
tagdllamok 4ltal szitkség szerint moédositandok, wjakkal
helyettesitend6k vagy visszavonandok. A 91/414/EGK
irdnyelvnek megfelels, annak III. melléklete szerinti, az
egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi mddjaira
vonatkozé hidnytalan, aktualizdlt dokumenticiénak az
egységes elvek szerint torténd benyujtdsdra és értékelésére
az emlitett hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t kell biztosi-
tani.

(9 A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl szél6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsérdl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet °)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési
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nehézségek tdmadhatnak a meglévs engedélyek jogosult-
jainak az adathozzaférésre vonatkozdé kotelezettségei
tekintetében. A tovdbbi nehézségek elkeriilése végett
ezért szitkségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kote-
lességeit, és kilonosen azt, hogy ellendrizniiik kell, hogy
az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér-e az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelményeknek
megfelel§ dokumentdcidhoz. Ez az egyértelmisités
azonban az emlitett irdnyelv 1. mellékletét azta mddo-
sit6 irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovahagyd
rendeletekhez képest nem ré 1j kotelezettségeket a
tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a jovdhagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtsardl szolo, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk
Hatéanyag jévahagydsa

Az I mellékletben meghatdrozott piriofenon hatbanyag az
ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok a piriofenon hatdanyagd novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. jalius 31-ig szitkség szerint moédositjdk
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig killonosen azt kell ellendriznitik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatérozott felté-
telek az egyedi rendelkezéseket tartalmazd 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 dokumentdcioval, illetve
ilyen dokumentdci6hoz val6é hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd6 szerek esetében, amelyek piriofenont tartalmaznak egye-
dili hatbéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2014. janudr 31-ig felvételre
keriilt az 540/2012/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékbe, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint
a 91/414[EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott kove-
telményeknek megfelel§ dokumentacié alapjan és az e rendelet
I mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazd
oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer
értékelését. A széban forgd értékelés alapjan a tagdllamok
meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltéte-
leknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a piriofenont egyediili hatdanyagként tartalmazé szer
esetében legkésdbb 2015. jalius 31-ig sziikség szerint mddo-
sitjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a piriofenont tobb hatbéanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. julius 31-ig, vagy ha a t6bbi hatéanyagnak
a 91/414/EGK iranyelv I mellékletébe torténé felvételérsl
rendelkez8 jogi aktusban, illetve jogi aktusokban az ilyen
modositdsra vagy visszavondsra késébbi idGpont van
megszabva, akkor az ott megjelolt hatarid6ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfeleléen mddosul.

4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis

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

Ezt a rendeletet 2014. februdr 1-jétl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 30-4n.
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a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznalati név, azonositd
szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyis ddtuma

Jovahagyas lejirta

Egyedi rendelkezések

Piriofenon: (5-klor-2-metoxi-4-metil-3-piri-
dil)(4,5,6-trimetoxi-o-tolil)meta-

CAS-szam: 688046-61-9
CIPAC-szam: 827

non

> 965¢g/kg

2014. februdr 1.

2024. januar 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2013. jilius 16-dn véglegesitett, a
piriofenonrdl sz6l6 vizsgélati jelentésben és killondsen
annak 1. és II. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

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

A kérelmezének megerdsitd informdciokat kell benydjtania
az alabbiakrol:

a) két szennyezGdés azonositdsa az ideiglenes specifikdcio
maradéktalan aldtdmasztdsa céljabol;

b) a javasolt mdszaki specifikiciokban szereplé szennye-
z8dés toxikoldgiai relevancidja, kivéve azt a szennyezd-
dést, amelyre vonatkozodan elvégezték az akut ordlis toxi-
citds vizsgalatdt és az Ames-tesztet.

Ezen informdciokat a kérelmezdének 2016. janudr 31-ig be
kell nydjtania a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg
részére.

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

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

Kozhaszndlati név, azonositd

Sorszam J
szdmok

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds datuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

.53 Piriofenon:
CAS-szam: 688046-61-9
CIPAC-szam: 827

(5-klér-2-metoxi-4-metil-
3-piridil)(4,5,6-trimetoxi-o-
tolil)metanon

> 965 glkg

2014. februar 1.

2024. januar 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdgban 2013. jalius 16-dn véglegesitett, a piriofenonrél
sz6l6 vizsgalati jelentésben és killonosen annak I. és II. fiigge-
lékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezdének megerdsitd informdciokat kell benytjtania az
alabbiakrol:

a) két szennyez6dés azonositisa az ideiglenes specifikdcio
maradéktalan aldtdmasztdsa céljdbol;

b) a javasolt miszaki specifikdciokban szereplé szennyezddés
toxikologiai relevancidja, kivéve azt a szennyezdGdést,
amelyre vonatkozoan elvégezték az akut ordlis toxicitds
vizsgalatdt és az Ames-tesztet.

Ezen informdcidkat a kérelmezének 2016. janudr 31-ig kell
benytjtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hatdsdg-
nak.”

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