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A BIZOTTSAG 1192/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. november 22.)

a tembotrion hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lé6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzddésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hati-
lyon kiviil  helyezésérdl  sz6l6,  2009.  oktéber  21-i
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 rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a jévé-
hagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatbanyagokra, amelyekrsl az emlitett
irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A tembot-
rion esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételek a
2006/586/EK bizottsdgi hatdrozattal () teljesiilnek.

(2 Ausztridhoz a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekez-
désének megfelelen 2005. november 25-én kérelem
érkezett, amelyet a Bayer CropScience AG nytjtott be a
tembotrion nev( hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe ~ valé  felvételére  vonatkozdan. A
2006/586/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 informdci6szolgdltatdsi kovetelmények-
nek.

) A kérelmezd éltal javasolt felhaszndldsi 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 2007.
februdr 7-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 novényvéds
szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o.).

(}) A Bizottsdg 2006. augusztus 25-i 2006/586EK hatdrozata a kroma-
fenozid, a haloszulfuron, a tembotrion, a valifenal és a cukkini sdrga
mozaik virus legyengitett torzse hatéanyagoknak a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valo lehetséges felvételével kapcso-
latban a részletes vizsgdlatra benyujtott dossziék hidnytalansdganak
elvi elismerésérsl (HL L 236., 2006.8.31., 31. o.).

jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet (%)
11. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezdt
2012. mdjus 14-én kiegészit informdciék benyujtdsira
kérték fel. Az Ausztria dltal a kiegészité adatokrol készi-
tett értékelés egy 2012 szeptemberében aktualizalt érté-
kel8 jelentéstervezet formdjdban keriilt benydjtdsra.

A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
(a tovabbiakban: Hatdsdg) megvizsgaltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. mdrcius 6-4n ismer-
tette a Bizottsdggal a tembotrion hatéanyagt novényvédd
szer esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl késziilt
kovetkeztetését (°). Az értékeld jelentés tervezetét és a
Hatésdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az
Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
keretében kozosen megvizsgéltdk, majd a tembotrionrél
sz016 bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjaban 2013.
oktéber 3-dn véglegesitették.

A kiilonboz8 vizsgalatok azt mutattdk, hogy a tembot-
riont tartalmazé n6vényvéds szerek védrhatéan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megéllapitott kovetelményeknek, killonosen a
Bizottsdg feliilvizsgdlati jelentésében megvizsgélt és rész-
letezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a tembotrion
jovahagydsa indokolt.

A jovdhagyés el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag jovdhagydsibol fakad6é @j kovetelmények
teljesitésére.

Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben eldirt, a jéva-
hagyasbol fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvrél az 1107/2009/EK
rendeletre valé attérés kovetkeztében el8allt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezSket. A jévahagydst
kovetden a tagallamok szdmdra hat hénapot kell bizto-
sitani a tembotriont tartalmazé novényvéds szerekre
vonatkozé engedélyek feliilvizsgdlatira. Az engedélyeket

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

91/414[EGK irdnyelvrd] sz6l6 értesités utdn két évvel nem forgal-
mazott hatéanyagok értékelésére irdnyulé eljdrds tekintetében az
irdnyelv végrehajtdsara vonatkozd részletes szabalyok megallapitd-
sar6l (HL L 53, 2011.2.26., 51. o.).
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a tagillamok sziikség szerint médositjak, tjakkal helyet-
tesitik vagy visszavonjdk. A 91/414/EGK irdnyelvnek
megfelelS, az egyes novényvéds szerek egyes felhaszna-
lasi moédjaira vonatkozd, teljes III. melléklet szerinti
dokumentdcionak az egységes elvek szerint torténd
benydjtasara és értékelésére e hatarid6tdl eltérve hosszabb
id6t kell biztositani.

(8) 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 timadhatnak a meglévé
engedélyek jogosultjainak az adathozzdférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek elke-
rillése végett ezért sziikségesnek tlinik pontositani a
tagallamok kotelességeit, killonosen azt, hogy ellendriz-
niiik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan
hozzéfér-e az emlitett irdnyelv I mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelel§ dokumenticidhoz. Ez az
egyértelmdsités azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
azéta modosité irdanyelvekhez, illetve a hatbéanyagokat
jovéhagy6 rendeletekhez képest nem 16 1j kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

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

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott tembotrion hatdanyag az
ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagillamok a tembotrion hatéanyagii névényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfelelen 2014. oktéber 31-ig szitkség szerint modositjak
vagy visszavonjdk.

(') A Bizottsig 1992. december 11-i 3600/92/EK rendelete a novény-
véd6 szerek forgalomba hozataldrdl szolé 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsg
szakaszdnak végrehajtisdra vonatkozd részletes szabdlyok megilla-
pitdsar6l (HL L 366., 1992.12.15., 10. o.).

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

—_
-

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

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd§ szerek esetében, amelyek tembotriont tartalmaznak egye-
duli hatdanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2014. dprilis 30-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 IIl. mellékletében meghatirozott kove-
telményeknek megfelel§ dokumentacié alapjin 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 meghatirozott feltéte-
leknek.

Ezt kovetGen a tagallamok:

a) a tembotriont egyedilli hatéanyagként tartalmazd szer
esetében legkésébb 2015. oktéber 31-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a tembotriont tobb hatdanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. oktober 31-ig, vagy ha a t6bbi hatdanyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl
rendelkezd adott jogszabdlyban az ilyen médositdsra vagy
visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor az
ott megjelolt hatdridgig szitkség szerint moédositjak vagy
visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2014. mdjus 1-jétSl kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. november 22-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név,
azonositd szdm

[UPAC-név

Tisztasag (1)

A jovéhagyds ddtuma

Jovahagyis lejirta

Egyedi rendelkezések

Tembotrion
CAS-szam: 335104-84-2
CIPAC-szam: 790

2-{2-klér-4-(metszulfo-
nil)-3-[(2,2,2-trifluore-
toxi)metil] benzoil}cik-
lohexdn-1,3-dion

> 945 glkg

A mszaki minGség
anyagban a kovetkezd
szennyezddések
koncentréciéja nem
lehet nagyobb egy
adott hatdrértéknél:

Toluén: < 10 g/kg
HCN: < 1 g/kg

2014. mdjus 1.

2024. éprilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlnc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013. oktéber 3-dn véglegesitett, a
tembotrionrdl sz616 vizsgilati jelentésben és killonosen annak 1. és 11 fugge-
1ékében taldlhaté megéllapitdsokat.

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

a) a szert kezel6k és mds dolgozdok védelme;

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

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egészil ki:

II. MELLEKLET

Szam

Kozhasznalati név, azonositd
szdm

IUPAC-név

Tisztasdg (*)

A j6vdhagyds datuma

Jovahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

#99

Tembotrion
CAS-szam: 335104-84-2
CIPAC-szam: 790

2-{2-klér-4-(metszulfonil)-3-
[(2,2,2-trifluoretoxi)metil]
benzoil}ciklohexdn-1,3-dion

> 945 glkg

A technikai anyagban a
kovetkezd szennyezSdések
koncentrdciéja nem lehet
nagyobb egy adott hatdr-
értéknél:

Toluén: < 10 g/kg

HCN: < 1 g/kg

2014. majus 1.

2024. aprilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdgban 2013. oktdber 3-dn véglegesitett, a tembotri-
onrdl sz6l6 vizsgilati jelentésben és killonosen annak I. és
II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

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

a) a szert kezel6k és mds dolgozok védelme;

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsok-
kenté intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”

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