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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 632/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. mdjus 13.)

a flubendiamid hatbéanyagnak a n6évényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsarol, tovabba az 540/2011/EU végrehajtisi
rendelet mellékletének moédositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilo-
nosen 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
jovahagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrél az emli-
tett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A
flubendiamid esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglaltak a
2006/927[EK bizottsagi hatdrozat (°) révén teljesiilnek.

(2)  Gorogorszaghoz a 91[414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfeleléen 2006. mdrcius 30-én kérelem
érkezett, amelyet a Bayer CropScience AG nyujtott be a flubendiamid hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv
I. mellékletébe valé felvételére vonatkozdan. A 2006/927[EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dokumentdci6
qteljes” abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékletében foglalt adat- és
informdcidszolgaltatasi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében e hatbéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdst a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagdllam, Gorogorszdg 2008. szeptember 1-jén a Bizottsdg elé terjesz-
tette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet () 11. cikke (6) bekezdésének megfelelGen
a kérelmez8t 2011. julius 14-én kiegészitS informdcidk benyujtdsdra kérték fel. A Gorogorszdg dltal a kiegészit§
adatokrodl készitett értékelés egy 2012 dprilisaban aktualizdlt értékeld jelentéstervezet formdjiban keriilt benyuj-
tdsra.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) ATandcs 1991. julius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalarél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(’) A Bizottsdg 2006. december 13-i 2006/927[EK hatdrozata a flubendiamid hatdanyag a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe vald
lehetséges felvételével kapcsolatban részletes vizsgdlatra leadott dosszié teljességének elvi elismerésérdl (HL L 354., 2006.12.14., 54. 0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrél sz616 értesités utdn két évvel nem forgalmazott hato-
anyagok értékelésére irdnyul6 eljirds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsira vonatkoz6 részletes szabilyok megdllapitdsdrdl (HL L 53.,
2011.2.26., 51.0).
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(4) A tagillamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: a Hat6sig) megvizsgaltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. julius 1-jén ismertette a Bizottsdggal a flubendiamid hatéanyagt novényvéds
szer esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérsl késziilt kovetkeztetését (1). Az értékeld jelentés tervezetét és a
Hatésdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében kozosen megvizsgaltdk, majd a flubendiamidrél sz6lé bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjaban 2014.
mércius 20-dn véglegesitették.

(5) A kilonboz6 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a flubendiamidot tartalmazd novényvédd szerek varhatban dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megdllapitott kovetelményeknek, kiilonosen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és részletezett
alkalmazdsok tekintetében. Ezért a flubendiamid jovédhagydsa indokolt.

(6) A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a
hatéanyag jovdhagydsabol fakadd j kovetelmények teljesitésére.

(7) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jovdhagydsbol fakadd kotelezettségek sérelme nélkil, valamint a
91/414/EGK irdnyelvrdl az 1107/2009/EK rendeletre val6 dttérés kovetkeztében elddllt kilonleges helyzetre figye-
lemmel ugyanakkor be kell tartani a kovetkezSket. A jovdhagydst kovetSen a tagallamok szdmdra hat hénapot kell
biztositani a flubendiamidot tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek feliilvizsgalatdra. Az engedé-
lyeket a tagdllamok sziikség szerint moédositjak, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjdk. E hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelel§, az egyes novényvéds szerek egyes felhasznd-
ldsi médjaira vonatkozd, III. melléklet szerinti teljes dokumentacionak az egységes elvek szerint torténd benyujtd-
sara és értékelésére.

(8) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (%) keretében értékelt hatdanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési nehézségek timadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
riilése végett ezért szitkségesnek ldtszik pontositani a tagdllamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy meg kell
gy6z6dniitk arr6l, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv I mellékletében
szerepl$ kovetelményeknek megfelel6 dokumentéciohoz. E pontositds azonban az emlitett irdnyelv I mellékletét
mindeddig mddosit6 irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jévdhagyo rendeletekhez képest sem a tagdllamokra,
sem az engedélyek jogosultjaira nem ré 0j kotelezettségeket.

(9) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet (}) mellék-
letét ennek megfelelGen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jévihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott flubendiamid hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jovaha-
gyasra kertl.

2. cikk
Novényvédd szerek tjraértékelése

(1) A flubendiamidot hatbéanyagként tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeket a tagdllamok az
1107/2009/EK rendeletnek megfelelden 2015. februdr 28-ig szitkség esetén médositjdk vagy visszavonjdk.

(*) EFSA Journal (2013); 11(7):3270. Online elérhets: www.efsa.europa.eu.

(*) A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/1992/EGK rendelete a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram els@ szakaszanak végrehajtdsdra vonatkozo részletes szabalyok megallapi-
tasar6l (HLL 366.,1992.12.15., 10. 0.).

(®) ABizottsdg 2011. médjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jovaha-
gyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarl (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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Az emlitett id6pontig a tagéllamoknak kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében
meghatdrozott feltételek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételével, és az engedély jogosultja
rendelkezik-e a 91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdésében, valamint az 1107/2009/EK rendelet
62. cikkében meghatdrozottaknak megfelelGen a 91/414/EK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfe-
lel§ dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz val6 hozzéaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novényvédd szerek esetében, amelyek flubendiamidot tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2014.
augusztus 31-ig felvételre keriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évS jegyzékbe, a tagdllamok az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékle-
tében meghatdrozott kovetelményeknek megfelels dokumentdci6 alapjin és az e rendelet I. mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopaban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését. A széban forgd
értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) a flubendiamidot egyedilli hatéanyagként tartalmazé szer esetében szitkség esetén legkésébb 2016. februdr 29-ig
modositjak vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) a flubendiamidot tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer esetében 2016. februdr 29-ig, vagy ha a kérdéses
anyagnak vagy anyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jovahagydsardl rendelkezd

adott jogszabalyban vagy jogszabalyokban az ilyen médositdsra vagy visszavondsra késébbi idGpont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid6ig szitkség szerint médositjak vagy visszavonjik az engedélyt.

3. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.

4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2014. szeptember 1-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznélatt név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasdg ()

Jovihagyds datuma

Jovéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Flubendiamid
CAS-szam: 272451-65-7
CIPAC-szam: 788

3-j6d-N'-(2-mezil-1,1-dimetiletil)-
N-{4-[1,2,2,2-tetrafluoro-1-(trif-
luorometil)etil]-o-tolil}ftalamid

> 960 g/kg

2014. szeptember 1.

2024. augusztus 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekez-
désében emlitett egységes elvek érvényesitése érde-
kében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi  Allandé  Bizottsigban  2014.
madrcius 20-dn véglegesitett, a flubendiamidrél sz6lo
vizsgdlati jelentésben és killonosen annak I és
II. fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

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

a) a vizi gerinctelenekre jelentett kockdzatok;

b) a vetésforgdban termesztett névényekben esetle-
gesen el6fordulé maradékanyagok jelenléte.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockd-
zatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

(') A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcioja a vizsgilati jelentésben taldlhaté.
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I. MELLEKLET

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

Kozhasznélat név,

Szam R
Azonosit szimok

[IUPAC-név

Tisztasdg (*)

Jovahagyds ddtuma

J6vahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

W74 Flubendiamid
CAS-szam: 272451-65-7
CIPAC-szam: 788

3-j6d-N'-(2-mezil-1,1-dimeti-
letil)-N-{4-[1,2,2,2-tetrafluoro-
1-(trifluorometil)etil]-o-tolil}

ftalamid

> 960 glkg

2014. szeptember 1.

2024. augusztus 31.

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének
(6) bekezdésében emlitett egységes elvek érvénye-
sitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmi-
szerlinc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizott-
sigban 2014. madrcius 20-dn véglegesitett, a
flubendiamidrdl sz6l6 vizsgélati jelentésben és
killonosen annak L. és II. fiiggelékében taldlhatd
megallapitasokat.

Az 4tfogé értékelésben a tagdllamoknak fokozott
figyelmet kell forditaniuk a kovetkezSkre:

a) a vizi gerinctelenekre jelentett kockdzatok.

b) a vetésforgéban termesztett novényekben
esetlegesen el6fordulé maradékanyagok jelen-
léte.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben
kockdzatcsokkentS intézkedéseknek is szerepel-

niiik kell.”

(*) A hatdanyag pontos azonositsa és részletes specifikdcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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