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A BIZOTTSAG (EU) 2016/370 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. marcius 15.)

a pinoxaden hatéanyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, az 540/2011/EU bizottsigi

végrehajtasi rendelet mellékletének modositisir6l és az emlitett hatéanyag ideiglenes
engedélyeinek a tagdllamok dltal torténG meghosszabbitisinak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai 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
jovahagyasi eljdrds és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatbéanyagokra, amelyekrd] az
emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A
pinoxaden esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt feltételek a
2005/459[EK bizottsagi hatdrozat (°) révén teljesiilnek.

(2)  2004. maércius 31-én a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban kérelem érkezett az
Egyesiilt Kirdlysaghoz a Syngenta Crop Protection AG részérdl a pinoxaden hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2005/459/EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié
hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat-
és informdcidszolgéltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében e hatdéanyagnak 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, az Egyesiilt Kirdlysdg 2005. november 30-dn a Bizottsdg elé
terjesztette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet () 11. cikke (6) bekezdésének
megfelelen a kérelmezSt 2011. jinius 6-dn kiegészitd informdciok benytjtasdra kérték fel. Az Egyesiilt Kiralysag
altal a kiegészit6 adatokrél készitett értékelést az aktualizdlt értékelGjelentés-tervezethez csatolt kiegészités
formdjdban nyujtottdk be 2012. janudr 30-dn.

(4) A tagdllamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatésdg) megvizsgiltak az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. junius 14-én ismertette a Bizottsdggal a pinoxaden hatéanyagii novényvédd
szerek esetében felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai Vlzsgalatabol levont kovetkeztetéseit (°). Az értékeld
jelentés tervezetét és a Hatosdg kovetkeztetését a tagallamok és a Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmdnyok Allandé B1zottsaga keretében megvizsgdltdk, majd a pinoxadenrdl sz6l6 bizottsigi feluilvizsgalati
jelentés formdjaban 2016. janudr 29-én véglegesitették.

(5) A kulonbozd elvégzett vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a pinoxadent tartalmazd novényvéds szerek dltaldban és
véarhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikkének
(3) bekezdésében megdllapitott kovetelményeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhasznaldsi célokra, amelyeket a
Bizottsdg vizsgilati jelentésében megvizsgdltak és részleteztek. Az elébbickre tekintettel indokolt a pinoxaden
jévahagydsa.

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

() ATandcs 1991.jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2005. jinius 22-i 2005/459/EK hatdrozata a pinoxaden hatoanyagnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valo
lehetséges felvételével kapcsolatban a részletes vizsgdlatra leadott dosszié hidnytalansdganak elvi elismerésérél (HL L 160., 2005.6.23.,
32.0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrdl sz016 értesités utdn két évvel nem forgalmazott
hatbéanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsira vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
(HLL 53.,2011.2.26., 51. 0.).

(*) European Food Safety Authority; 2013. A pinoxaden hatbanyagii novényvédd szerek esetében felmeriil§ kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgdlatdbdl levont kovetkeztetések (Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pinoxaden). EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.
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(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretekre val figyelemmel azonban bizonyos
feltételeket és korlatozdsokat el8 kell irni. Kiilondsen tovdbbi megerdsitS informdacidkat indokolt kérni.

(7) A jovahagyds el6tt ésszert hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagéllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakadé 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagydsbol fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
irdnyelvrdl az 1107/2009/EK rendeletre vald attérés kovetkeztében elddllt kilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezdket. A jévahagydst kovetGen a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell
biztositani a pinoxadent tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek felilvizsgélatara. Az engedélyeket
a tagallamok sziikség szerint moédositjak, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjik. Az el6bbi hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvédd szerek Osszes felhaszndldsi céljara
vonatkoz6 teljes dokumentacionak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatrozott egységes elvek szerinti benyujtdsdra,
valamint értékelésére.

(9) A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek
elkeriilése végett sziikségesnek latszik tisztdzni a tagdllamok kotelezettségeit, legfGképpen pedig azon kotele-
zettségét, amely szerint meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafért az
emlitett irdnyelv II. mellékletében szereplé kovetelményeknek megfeleld dossziéhoz. E pontositds azonban az
emlitett irdnyelv 1. mellékletét ez iddig mddosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovahagyé rendeletekhez
képest sem a tagdllamokra, sem az engedélyek jogosultjaira nem r6 1j kotelezettségeket.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Helyénval6 tovabba a tagdllamok szdmdra engedélyezni, hogy a pinoxadent tartalmazd noévényvéds szerek
ideiglenes engedélyeit meghosszabbitsék annak érdekében, hogy elegendS id6 dlljon rendelkezésitkre az e
rendeletben el8irt, a szban forgd ideiglenes engedélyekre vonatkozd kotelezettségek teljesitésére.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott pinoxaden hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
kerul.

2. cikk
Novényvédd szerek tjraértékelése

(1) A tagdllamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelen — amennyiben szitkséges — a pinoxaden hatéanyagt
n6vényvéds szerekre kiadott jelenlegi engedélyeket 2016. december 31-ig médositjdk vagy visszavonjak.

(") A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelete a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi

irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsG szakaszdnak végrehajtasdra vonatkozo részletes szabalyok megllapi-
tasar6l (HLL 366.,1992.12.15., 10. 0.).

() A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrzik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatarozott feltételek
— az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételével —, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdésében, valamint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatéro-
zottak szerint a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett n6vényvéds szerek esetében, amelyek pinoxadent tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2016. jinius 30-ig
felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1év4 jegyzékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek megfelel§ dokumentdcié alapjin és az e rendelet I mellékletének az egyedi rendelkezéseket
tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevételével jbol elvégzik a szer értékelését. Az emlitett értékelés alapjin a
tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghaté-
rozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a pinoxadent egyedili hatéanyagként tartalmazé termék esetében az engedélyt szitkség esetén legkésébb 2017.
december 31-ig médositjdk vagy visszavonjdk; vagy

b) a pinoxadent tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer esetében 2017. december 31-ig, vagy ha az érintett
hatbéanyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jévahagydsarol
rendelkezd jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a médositdsra vagy visszavondsra késbbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid8ig sziikség szerint médositjak vagy visszavonjak az engedélyt.

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

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

4. cikk

A meglévd ideiglenes engedélyek meghosszabbitdsa

A tagillamok a pinoxadent tartalmazé novényvédS szerek meglévd ideiglenes engedélyeit a legkésébb 2017.
december 31-én lezarul6 id8szakig meghosszabbithatjdk.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazdis kezdetének idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2016. jalius 1-jétSl kell alkalmazni a 4. cikk kivételével, amely e rendelet hatdlybalépésétsl
alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET
Kézhasznéla;tz'lér;fv, azonositd [UPAC-név Tisztasag (") J égjgj‘f]};és J6vahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Pinoxaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)- > 970 glkg 2016. jalius 1. 2026. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
[ 1,2,4,5-tetrahidro-7-oxo- A junius 30. egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a No-
CAS-szém: 243973-20-8 | ™ Maximilis toluoltarta- ) Eyseges £ yeny gyelemd
szam o7 7H-pirazolo[1,2-d][1,4,5] 103”{11}1; vottarta vények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Alland6 Bizottsaga-

CIPAC-szdm: 776 oxadiazepin-9-il 2,2-di-
metil-propionat

ban 2016. janudr 29-én véglegesitett, a pinoxadenrdl sz6l6 vizsgd-
lati jelentésben és kiilonosen annak I és II. figgelékében taldlhatd
megéllapitdsokat.

Az 4tfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell for-
ditaniuk a felszin alatti vizek védelmére, ha az anyagot érzékeny ta-
laj- ésfvagy éghajlati adottsdgt régidkban alkalmazzak.

Adott esetben az érintett tagdllamoknak ellendrzési programokat
kell végrehajtaniuk az érzékeny teriileteken 1év§ felszin alatti vizek
M2 metabolittal valé lehetséges szennyezddésének ellendrzésére.

A kérelmezdnek megerdsits informacidkat kell benytjtania az aldb-
biakrol:

a) az M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok hitelesitett elem-
zési modszere a felszin alatti vizekben;

b) az M3, M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok relevancidja,
valamint a felszin alatti vizekre vonatkozé ennek megfelel6 koc-
kazatértékelés, ha a pinoxaden 1272/2008/EK rendelet szerinti
besoroldsdhoz a H361d figyelmeztet6 mondatot (feltehetéen ké-
rositja a sziiletend§ gyermeket) rendelik.

A kérelmez8 2018. junius 30-ig benydjtja a Bizottsdg, a tagdllamok
és a Hatosdg részére az a) pontban el6irt informécidkat, a b) pont-
ban meghatdrozott informaciokat pedig a pinoxadenre vonatkozo,
az 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3 szerinti
besorolasi hatdrozatrél sz616 értesitést6l szamitott hat honapon be-

lal.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a feliilvizsglati jelentésben taldlhaté.
(3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasdrol, cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv méodosits-
sarol és hatdlyon kivill helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositdsardl (HL L 353., 2008.12.31,, 1. o.).
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I. MELLEKLET

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

Sorszdm Kézhaszrsl?'tlgit:;;iv, azono- [UPAC-név Tisztasag (*) J égjﬁi%);és J6vahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
297 Pinoxaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)- > 970 glkg 2016. jalius 1. 2026. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
; 1,2,4,5-tetrahidro-7- e jinius 30. tett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni
CAS-szdm: 243973-20- | ~5™ Maximilis to- J £yseges ¢ oA Sy A
g szam oxo-7H-pirazolo[1,2-d] lug)litl:rltzllf)n;)' a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Alland6 Bi-
CIPAC 6 [1,4,5]oxadiazepin-9-il | 4 g/kg ' zottsagdban 2016. janudr 29-én véglegesitett, a pinoxadenrdl
IPAC-szdm: 77

2,2-dimetil-propionat

sz016 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és I1. fiiggeléké-
ben taldlhaté megallapitdsokat.

Az étfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a felszin alatti vizek védelmére, ha az anyagot érzé-
keny talaj- és/vagy éghajlati adottsdgu régiokban alkalmazzak.

Adott esetben az érintett tagdllamoknak ellendrzési programokat
kell végrehajtaniuk az érzékeny teriileteken 1év§ felszin alatti vizek
M2 metabolittal val6 lehetséges szennyez&désének ellenSrzésére.

A kérelmezének megerdsit6 informdacidkat kell benydjtania az
alabbiakrol:

a) az M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok hitelesitett
elemzési mddszere a felszin alatti vizekben;

b) az M3, M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok relevanci-
dja, valamint a felszin alatti vizekre vonatkozé ennek megfe-
lel6 kockazatértékelés, ha a pinoxaden 1272/2008/EK rendelet
szerinti besoroldsahoz a H361d figyelmezteté mondatot (felte-
het8en kdrositja a sziilletends gyermeket) rendelik.

A kérelmez8 2018. junius 30-ig benyijtja a Bizottsdg, a tagélla-
mok és a Hatdsdg részére az a) pontban el6irt informacidkat, a
b) pontban meghatdrozott informdcidkat pedig a pinoxadenre vo-
natkozé, az 1272/2008/EK rendelet szerinti besoroldsi hatdrozat-
16l 52616 értesitéstSl szamitott hat honapon belil.”

(*) A hatdanyag pontos azonositsa és részletes specifikdcidja a feluilvizsgélati jelentésben taldlhaté.
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