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A BIZOTTSAG 1165/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. november 18.)

a narancsolaj hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsar6l, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisarél

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek haté-
lyon  kiviil  helyezésér6l  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 tandcsi irdnyelvet (%) a jova-
hagydsi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatdanyagokra, amelyekrsl az emlitett
irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. junius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A narancs-
olaj esetében az 1107/2009[EK rendelet 80. cikke (1)
bekezdésének a) pontjadban foglaltak a 2009/438/EK
bizottsagi hatdrozattal (%) teljesiilnek.

(2)  Franciaorszdghoz a 91[/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2)
bekezdésének megfelelGen 2008. februdr 22-én kérelem
érkezett, amelyet az Oro Agri vallalat nydjtott be a
narancsolaj hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe  torténé  felvételére  vonatkozdan. A
2009/438[EK hatdrozat megerdsitette, hogy a dokumen-
tici6 hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében
foglalt adat- és informdcidszolgaltatdsi kovetelmények-
nek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgdltdk. A kijelolt referens tagallam 2009.
augusztus 12-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld

() HL L 309., 2009.11.24., 1. o.

(®) A Tandcs 1991. jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd
szerek forgalomba hozatalarél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o.).

() A Bizottsig 2009. junius 8-i 2009/438/EK hatdrozata a narancs-
olajnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valé lehetséges
felvétele céljabol részletes vizsgélatra benydjtott dosszié hidnytalan-
sdganak elvi elismerésérél (HL L 145., 2009.6.10., 47. o.).

s

jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsagi rendelet ()
11. cikke (6) bekezdésének megfelelen a kérelmezGt
2012. janius 13-dn kiegészitd informdcidk benydjtdsira
kérték fel. A Franciaorszdg altal a kiegészit6 adatokrol
készitett értékelés egy 2012 novemberében aktualizalt
értékeld jelentéstervezet formdjdban keriilt benydjtasra.

A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg
(a tovabbiakban: Hatdsdg) megvizsgdltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hat6sdg 2013. mdrcius 1-jén ismer-
tette a Bizottsdggal a narancsolaj hatdanyaga novényvéds
szer esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérgl késziilt
kovetkeztetését (°). Az értékeld jelentés tervezetét és a
Hatésdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az
Flelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
keretében kozosen megvizsgdltak, majd a narancsolajrdl
sz016 bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjaban 2013.
oktéber 3-dn véglegesitették.

A kiillonbozd vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a narancs-
olajat tartalmazé novényvédd szerek varhatdan altaldban
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 vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a narancsolaj jova-
hagydsa indokolt.

Az 1107/2009[EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett rendelke-
zései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és
miszaki ismeretekre val6 figyelemmel azonban szikség
van bizonyos feltételek és korldtozdsok el8irdsdra. Kiilo-
nosen tovabbi megerdsitS informacidkat indokolt kérni.

A j6véhagyds eltt megfelel§ idSt kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakad6é 4j kovetelmények
teljesitésére.

() A Bizottsdg 2011. februar 25-i 188/2011/EU rendelete a

91/414/EGK irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn két évvel nem forgal-
mazott hatéanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az
irdnyelv végrehajtisdra vonatkozé részletes szabdlyok megallapitd-
sarol (HL L 53., 2011.2.26., 51. o.).

EFSA Journal (2013); 11(2):3090. Online elérhetd a kovetkezd
cimen: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu

L 309/18

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2013.11.19.

(8)  Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben eldirt, a jéva-
hagyasbdl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvr6l az 1107/2009/EK
rendeletre valé attérés kovetkeztében el8allt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezGket. A jovdhagydst
kovetSen a tagallamok szdmdra hat honapot kell bizto-
sitani a narancsolajat tartalmazé noévényvéds szerekre
vonatkozé engedélyek feliilvizsgélatira. Az engedélyeket
a tagallamok sziikség szerint mddositjdk, tjakkal helyet-
tesitik vagy visszavonjdk. Az el6bbi hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a IIl. melléklet szerinti, az
egyes novényvéds szerek Osszes felhaszndldsi céljdra
vonatkozé teljes dokumentdciénak a 91/414/EGK irdny-
elvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyujté-
sdra, valamint az értékelésére.

(9 A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutat-
jak, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
riillése végett ezért szikségesnek tlinik pontositani a
tagallamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy ellendriz-
nittk kell, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan
hozzafér-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelels dokumenticidhoz. Ez az
egyértelmdsités azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
azOta modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagyo rendeletekhez képest nem ré Gj kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet (?) mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott narancsolaj hatéanyag az 1.
mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

(") A Tandcs 1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelete a novény-
védS szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsé
szakaszdnak végrehajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megélla-
pitdsarsl (HL L 366., 1992.12.15., 10. o).

A Bizottsdg 2011. méjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jovaha-
gyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL
L 153, 2011.6.11,, 1. o.).

S
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2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagallamok a narancsolaj hatéanyagii noévényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. oktéber 31-ig szitkség szerint mddositjak
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrzik, hogy teljesiil-
nek-e az e rendelet I. mellékletében meghatirozott feltételek, az
egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételé-
vel, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a 91/414/EGK
irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, valamint az
1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal Gssz-
hangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelel dokumentécioval, illetve ilyen doku-
mentacidhoz vald hozziféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd6 szerek esetében, amelyek narancsolajat tartalmaznak egye-
dili hatbéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkés6bb 2014. dprilis 30-ig felkeriilt az
540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1év6 jegyzékre,
a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekez-
désében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv
II. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek megfeleld
dokumentdci6 alapjan és az e rendelet I. mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevéte-
lével Gjbdl elvégzik a szer értékelését. A szoban forgd értékelés
alapjan a tagallamok meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-¢ az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) a narancsolajat egyedili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében legkésébb 2015. oktdber 31-ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

=z

a narancsolajat tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. oktdber 31-ig, vagy ha a tobbi hatdéanyagnak
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 alkalmazds

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

Ezt a rendeletet 2014. mdjus 1-jétSl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2013. november 18-adn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név, azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyas ddtuma

J6vahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Narancsolaj

CAS-szam 8028-48-6
(Narancskivonat)

5989-27-5 (D-limonén)
CIPAC-szdm 902

(R)-4-izopropenil-1-metilcik-
lohexén vagy p-menta-1,8-

dién

> 945 glkg (D-limonén)

A hatéanyag megfelel a Ph. Eur.
5.0 (Pharmacopoeia Europea,
Eurépai Gydgyszerkonyv, 5.
kiadds) (Aurantii dulcis aethe-
roleum) specifikdciéjanak és az
ISO 3140:2011 (E) szabvanynak

2014. mdjus 1.

2024. 4prilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013.
oktdber 3-dn véglegesitett, a narancsolajrél szolo vizsgdlati jelen-
tésben és kiilonosen annak I és II. fuggelékében taldlhaté megélla-
pitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagillamok fokozott figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

a) a szert kezel6k és mds dolgozdk védelme;
b) a madarakat és eml8soket érint§ kockdzatok.

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

A kérelmez8 megerdsité informdcidkat nydjt be az aldbbiakrol:

1. a narancsolaj mint metabolit sorsa, valamint a talajban végbe-
mend lebomlds médja és sebessége;

2. az  okotoxikoldgiai  kockdzatértékelésnél

végpontok validaldsa.

figyelembe  vett

A kérelmez6 2016. aprilis 30-ig benydjtja ezeket az informacidkat a
Bizottsdgnak, a tagallamoknak és a Hatésdgnak.

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

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

Ko6zhasznalatd név,

Sorszdm azonosité szamok IUPAC-név Tisztasdg (*) Jovahagyds dtuma | Jovdhagyds lejirta Egyedi rendelkezések
,506 Narancsolaj (R)-4-izopropenil-1- > 945 glkg (D-limonén) 2014. mdjus 1. | 2024. dprilis 30. [ Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett

CAS-szam: 8028-48-
6 (Narancskivonat)

5989-27-5 (D-limo-
nén)

CIPAC-szam: 902

metilciklohexén vagy
p-menta-1,8-dién

A hatéanyag megfelel a Ph.

Eur. 5.0 (Pharmacopoeia
Europea, Eurépai Gyodgy-
szerkonyv, 5. kiadds)

(Aurantii dulcis aetheroleum)
specifikdciéjanak  és  az
SO 3140:2011 (E) szab-
vanynak

egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsagban 2013. oktdber
3-dn véglegesitett, a narancsolajrél sz6l6 vizsgilati jelentésben és kiilo-
nosen annak I és II. fiiggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamok fokozott figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

a) a szert kezel6k és mds dolgozok védelme;
b) a madarakat és emldsoket érintS kockdzatok.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockazatcsokkentd intéz-
kedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informdciokat nydjt be a narancsolajnak mint
metabolitnak a sorsdrdl, a talajban végbemend lebomlds mddjardl és
sebességérdl, valamint az okotoxikoldgiai kockazatértékelésnél figye-
lembe vett végpontok validdldsardl.

A kérelmez8 2016. dprilis 30-ig benydjtja ezeket az informdcidkat a
Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak.”

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