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A BIZOTTSAG 140/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. februdr 13.)

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

(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 spine-
toram esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1)
bekezdésének a) pontjadban foglaltak a 2008/740/EK
bizottsagi hatdrozattal (%) teljesiilnek.

(2) Az Egyesiilt Kiralysaghoz a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke
(2) bekezdésének megfeleléen 2007. oktéber 17-én
kérelem érkezett, amelyet a Dow AgroSciences Ltd. nytj-
tott be, a spinetoram hatdanyagnak a 91/414/EGK
iranyelv . mellékletébe valé felvételére vonatkozdan. A
2008/740[EK hatdrozat megerdsitette, hogy a dokumen-
técid ,teljes” 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 hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltak. A kijelolt referens tagdllam 2012.
februdr 23-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

() 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 Bizottsag 2008. szeptember 12-i 2008/740/EK hatdrozata a spine-
toramnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe val6 lehet-
séges felvétele céljabol részletes vizsgalatra benyujtott dosszié hidny-
talansdgdnak elvi elismerésér6l (HL L 249., 2008.9.18., 21. o.).

4) A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg
(a tovdbbiakban: Hatdsdg) megvizsgaltdk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. mdjus 6-dn ismer-
tette a Bizottsdggal a spinetoram hatdanyagii novényvéds
szerek kockdzatértékelése alapjan levont kovetkezteté-
sét (4). Az értékeld jelentés tervezetét és a Hatdsdg kovet-
keztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlanc-
és Allategészségiigyi Allandé Bizottsg keretében kozosen
megvizsgaltdk, majd a spinetoramrél sz6l6 bizottsdgi
feliilvizsgalati jelentés formdjaban 2013. december 13-
dn véglegesitették.

(5) A killonbozg vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a spineto-
ramot tartalmazé novényvédd szerek vdrhatdan altaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megillapitott koévetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsag vizsgélati jelentésében megvizsgalt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Az elbbickre tekintettel
helyénval6 a spinetoram jovahagydsa.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett rendelke-
zései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdanyos és
miszaki ismeretekre figyelemmel azonban szitkség van
bizonyos feltételek és korldtozasok elGirdsara. Kilonosen
indokolt tovdbbi megerdsité informdcidkat kérni.

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

(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkiil, és a 91/414/EGK
iranyelvt6l az 1107/2009/EK rendeletre valé attérés
kovetkeztében el6éllt kiilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezdket. A jovdhagydst
koveten a tagallamok szdmdra hat hénapot kell bizto-
sitani a spinetoramot tartalmazé névényvéds szerekre

(*) EFSA Journal (2013); 11(5):3220. Online elérhets: www.efsa.

europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu
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vonatkozé engedélyek feliilvizsgdlatira. Az engedélyeket
a tagallamok sziikség szerint mddositjak, tjakkal helyet-
tesitik vagy visszavonjak. Az el6bbi hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a IIl. melléklet szerinti, az
egyes novényvédd szerek oOsszes felhaszndldsi céljira
vonatkozo teljes dokumentdcionak a 91/414/EGK irdny-
elvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyujté-
sdra, valamint az értékelésére.

(99 A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutat-
jék, hogy értelmezési nehézségek timadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek elke-
riilése végett ezért szikségesnek tlinik pontositani a
tagdllamok kotelességeit, killonosen azt, hogy ellendriz-
nittk kell, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan
hozzafér-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében leirt
kovetelményeknek megfeleld dokumentdci6hoz. Ez az
egyértelmdsités azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
azéta modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagy6 rendeletekhez képest nem r6 4j kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet (?) mellék-
letét ennek megfeleléen modositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott spinetoram hatéanyag az 1.
mellékletben foglalt feltételekkel jovahagydsra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagillamok a spinetoram hatéanyagi novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfelelen 2014. december 31-ig sziikség szerint moédositjak
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendriznitik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet 1. mellékletében meghatarozott

() A Bizottsig 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
-

feltételek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé 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 meghatirozot-
takkal Osszhangban a 91/414[EK irdnyelv IL mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dokumentdciéval, illetve
ilyen dokumentdci6hoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd§ szerek esetében, amelyek spinetoramot tartalmaznak egye-
duili hatéanyagként vagy tobb hatdanyag egyikeként, és e haté-
anyagok mindegyike legkésébb 2014. janius 30-ig felkeriilt az
540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében 1év§ jegyzékre,
a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekez-
désében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek megfelels
dokumentéci6 alapjdn és az e rendelet 1. mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopaban foglaltak figyelembevéte-
lével 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) bekezdésében
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a spinetoramot egyedilli hatdanyagként tartalmazd szer
esetében szikség esetén legkésébb 2015. december 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a spinetoramot tobb hatéanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében az engedélyt szitkség szerint modositjdk vagy
visszavonjak 2015. december 31-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkez8 vonatkozd jogszabdlyok valamelyike
az ilyen médositdsra vagy visszavondsra késébbi idépontot ir
el8, akkor az ott megjelolt hatdridGig.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfelel6en modosul.

4. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

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

Ezt a rendeletet 2014. julius 1-jét6] kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2014. februdr 13-dn.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalatd név, azonositd

szém IUPAC-név Tisztasdag (') Jévahagyds datuma Jévahagyis lejarta Egyedi rendelkezések
Spinetoram XDE-175-] (nagy jelentdségii tényezd) > 830 g/kg 2014. jualius 1. 2024. junius 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)

CAS-szam: 935545-74-7
CIPAC-szam: 802

(2R,3aR,5aR,5bS,95,13S,14R,16aS, 16bR)-2-(6-
deoxi-3-0O-etil-2,4-di-O-metil-a-L-mannopirano-
zil-oxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetil-amino)tetra-
hidro-6-metilpiran-2-iloxi]-9-etil-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-
hexadekahidro-14-metil-1H-asz-indacén[3,2-
d]oxaciklododecin-7,15-dion

XDE_175-L (kis jelentdségii tényezd)

(28,3aR,5a8,5b8,9S,13S,14R,16aS,16bS)-2-(6-
dezoxi-3-0-etil-2,4-di-O-metil-a-L-mannopira-
nozil-oxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetil-amino)tet-
rahidro-6-metilpiran-2-iloxi]-9-etil-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-tetra-
dekahidro-4,14-dimetil-1H-asz-indacén[3,2-
d]oxaciklododecin-7,15-dion

50-90 % XDE-175-; és
50-10 % XDE-175-L;
Tdréshatdrok (g/kg):
XDE-175-] = 581-810

XDE-175-L = 83-270

bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvénye-
sitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmi-
szerlinc- és  Allategészségiigyi Allandé  Bizott-
sdgban 2013. december 13-dn véglegesitett, a
spinetoramrol sz616 vizsgilati jelentésben és kiilo-
nosen annak I és I fuggelékében talalhato
megillapitdsokat.

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

a) a vizi és talajbeli él6lényekre jelentett kockdza-
tok;

b) a helyszinen 1év8, nem célzott izeltldbtakra
jelentett kockdzatok;

¢) a méhekre jelentett kockdzatok az alkalmazds
(kipermetezés) sordn és azt kovetSen.

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

A kérelmezd meger6sitd informdcidt nydjt be a
metabolizmus/lebomlds  tanulmanyozdsa sordn
azonositott, valamint a toxicitds és az okotoxicitas
tanulmdnyozdsdra haszndlt vizsgdlati anyagokban
taldlhaté metabolitok sztereokémidja kozotti ekvi-
valencia tekintetében.

A kérelmezd az izomerek értékelésére vonatkozo
irinymutatdsok  elfogaddsitél  szdmitott  hat
hénapon beliil tovabbitja a Bizottsdgnak, a tagdlla-
moknak és a Hat6sdgnak a megfelel§ informdacio-
kat.

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

8¢ty 1
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II. MELLEKLET

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

Szdm Kizz;zzgféatsiéﬁv’ [UPAC-név Tisztasdg (*) J éggt}:lari};és J6vahagyis lejarta Egyedi rendelkezések
.07 Spinetoram XDE-175-] (nagy jelentdségii tényezG) > 830 glkg 2014. jilius 1. | 2024. junius 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
; sében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
CAS-szam: (2R,3aR,5aR,5bS,98,135,14R,16aS,  16bR)-2-(6- | 50-90 % XDE-175-J; figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allategész-
935545-74-7 deoxi-3-0-etil-2,4-di-O-metil-a-L-mannopiranozil- ségiigyi Alland6 Bizottsagban 2013. december 13-4n

CIPAC-szam: 802

oxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetil-amino)tetrahidro-6-
metilpiran-2-iloxi]-9-etil-
2,3,3a,4,5,5a,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-hexa-
dekahidro-14-metil-1H-asz-indacén[3,2-d]oxaciklo-
dodecin-7,15-dion

XDE_175-L (kis jelentdségti tényezd)

(28,3aR,5a8,5b8,95,13S,14R,16a8,16bS)-2-(6-
dezoxi-3-0-etil-2,4-di-O-metil-a-L-mannopirano-
zil-oxi)-13-[(2R,5S,6R)-5-(dimetil-amino)tetra-
hidro-6-metilpiran-2-iloxi]-9-etil-
2,3,3a,53,5b,6,9,10,11,12,13,14,16a,16b-tetrade-
kahidro-4,14-dimetil-1H-asz-indacén[3,2-d]oxacik-
lododecin-7,15-dion

és

50-10 % XDE-175-L;

Tdréshatdrok (g/kg):

XDE-175-] = 581-810

XDE-175-L = 83-270

véglegesitett, a spinetoramrdl sz6l6 vizsgilati jelentésben
és killonosen annak I. és 11 fiiggelékében taldlhat6
megallapitdsokat.

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

a) a vizi és talajbeli él6lényekre jelentett kockdzatok;

b) a helyszinen 1évS, nem célzott izeltldbtiakra jelentett
kockazatok;

¢) a méhekre jelentett kockdzatok az alkalmazds (kiper-
metezés) sordn és azt kovetSen.

Az alkalmazas feltételei kozott sziikség esetén kockazat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informdciot nydjt be a meta-
bolizmus/lebomlés tanulmdnyozdsa sordn azonositott,
valamint a toxicitds és az okotoxicitds tanulmanyozdsira
hasznadlt vizsgalati anyagokban taldlhaté metabolitok
sztereokémidja kozotti ekvivalencia tekintetében.

A megfelel§ informdcidkat a kérelmezdnek 2014.
december 31-ig kell benydjtania a Bizottsdgnak, a
tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.”

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