2017.8.8. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 205/59

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1432 RENDELETE
(2017. augusztus 7.)

a novényvéds szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek a kis kockdzatd hatéanyagok jovdhagydsi kritériumai tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kilonosen annak 22. cikke (3) bekezdésére, sszefiiggésben 78. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet a kis kockazat(i hatéanyagok meghatdrozdsara vonatkozé kritériumok megallapitésa,
valamint a kis kockdzatii termékek engedélyezési eljardsanak felgyorsitdsa révén meg kivanja konnyiteni az ilyen
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek forgalomba hozatalat.

(2) A 2009/128/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) az integrdlt novényvédelmet kivanja elémozditani olyan
n6vényvéds szerek és egyéb nem kémiai eljarasok alkalmazdsinak el6térbe helyezésével, amelyek a legkevesebb
mellékhatast gyakoroljdk az emberi egészségre, a nem célszervezetekre és a kornyezetre. Az irdnyelv 12. cikke
arrél rendelkezik, hogy a n6vényvéds szerek bizonyos specidlis teriileteken, mint példdul a nagykozonség dltal
hasznlt teriileteken valé alkalmazasakor els6ként a kis kockdzatti novényvédd szerek haszndlatat kell mérlegelni.

(3) Az 1107/2009/EK rendelet 22. cikke értelmében a rendelet 4. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek eleget
tev kis kockdzat hatéanyagok meghatdrozdsa tekintetében a rendelet II. mellékletének 5. pontja alkalmazandé.

(4) A IL melléklet 5. pontja szdmos, az 1272/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott
veszélyességi kategéridra tartalmaz utaldst. Az egyértelmiség érdekében és a rendelet jelenlegi alkalmazdsdnak
érzékeltetése érdekében részletesebben meg kell hatdrozni ezeket a veszélyességi kategéridkat.

(50 A 2000/60[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 16. cikke értelmében azok az anyagok, amelyek a vizi
kornyezetre vagy azon keresztill jelentGs kockdzatot jelentenek, uniés szinten elsGbbséginek mindsiils
anyagoknak szdmitanak és az irdnyelv X. mellékletében szerepld jegyzékben vannak felsorolva. Kovetkezésképpen
a jegyzékben szerepl§ anyagok nem tekintenddk kis kockazatti hatéanyagoknak.

(6) A tartés megmaradasra és a biokoncentraciora vonatkozé kritériumok miatt — a jelenlegi tudomanyos és miszaki
ismeretek fényében — bizonyos, a természetben el8forduld olyan anyagokat — példaul egyes névényi anyagokat
vagy dsvanyokat — sem lehetne kis kockdzati anyagként besorolni, amelyek mds hatéanyagokndl jéval kisebb
kockazatot jelentenek. Kovetkezésképpen, amennyiben az ilyen anyagok megfelelnek az 1107/2009/EK rendelet
22. cikkének, helyénvalé engedélyezni kis kockdzatt anyagként valé besoroldsukat.

(7) A szemiokemikélidk, vagyis a fajokon beliili és a fajok kozotti kommunikdciéban alkalmazott, novények, allatok
és egyéb szervezetek dltal kibocsdtott anyagok célirdnyos és nem toxikus hatdsmechanizmussal rendelkeznek és
a természetben is elGfordulnak. Altaldnossigban véve mdr igen kis — gyakran a természetben elSforduld
mennyiséghez kozelité — mennyiségben is hatékonyak (°). A jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismeretek fényében
helyénvalé a szemiokemikélidk kis kockdzatii anyagokként valé besoroldsa.

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/128EK irdnyelve (2009. oktdber 21.) a peszticidek fenntarthatd hasznalatdnak elérését célzod
kozosségi fellépés kereteinek meghatdrozasarél (HL L 309.,2009.11.24., 71. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérsl
és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsdrdl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsdrdl (HL L 353.,2008.12.31,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/60/EK irdnyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek meghaté-
rozédsérdl (HLL 327.,2000.12.22,, 1. 0.).

(’) A bioldgiai novényvéds szerekkel foglalkozé irdnyit6 csoportnak ,A mikrobidlis kdrtevdirtd szerek és szemiokemikalidk alkalmazdsi
technikdi: felhasznaldsi forgatokonyvek és kapcsolodd kockdzatok” cimet visel6 5. szemindriumdrdl sz6lé OECD-jelentés,
ENV/JM/MONO(2015)38.
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(8) Az 1107/2009[EK rendelet 2. cikke értelmében vett hatéanyagokhoz tartoznak azon mikroorganizmusok,
amelyek tulajdonsdgai eltérnek a kémiai anyagok tulajdonsdgaitdl. Kivdnatos, hogy a jelenlegi tudomdnyos és
miiszaki ismeretek alapjin megallapitisra keriiljenek a mikrooganizmusokra alkalmazand6é kis kockdzati
kritériumok.

(9) A novényvédd szerekbe integralandd mikroorganizmusokat a 283/2013/EU bizottsdgi rendelet (') mellékletének
B. részében meghatdrozott adatszolgdltatdsi kovetelmények értelmében torzsszinten értékelik. Kovetkezésképpen
a kis kockdzati anyagokra vonatkozé kritériumoknak valé megfelelés értékelésekor is torzsszinten kell
meghatdrozni és jellemezni a mikroorganizmusokat, mivel az ugyanazon fajhoz tartozé mikroorganizmustorzsek
toxikoldgiai tulajdonsdgai jelents eltérést mutathatnak. Egy mikroorganizmus akkor tekinthetd kis kockdzatinak,
ha torzsi szinten nem mutatott t6bbszoros rezisztencidt a humdn vagy dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
antimikrobidlis anyagokkal szemben.

(10) Egyértelmden jelezni kell, hogy a bakulovirusokat, amelyek kizdrdlag az izeltldbuiakat fert6z8, gazdaspecifikus
viruscsaladot alkotnak és f6ként a lepkék rendjénél fordulnak eld, kis kockdzatd anyagokként kell értékelni, mivel
nincs tudomdnyos bizonyiték arra, hogy a bakulovirusok negativ hatdst gyakorolndnak az allatokra vagy az
emberekre (). A bakulovirus kis kockdzatinak értékelends, amennyiben a nem célzott rovarokra vald
kedvezétlen hatdsa nem mutathaté ki torzsszinten.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontjat ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(12) A modositott kritériumok titkrozik a jelenlegi tudomdnyos és mdiszaki ismereteket és pontositjdk az 5. pontban
meghatdrozott kritériumokat. Ezért az 4j kritériumok alkalmazdsat a lehet§ leghamarabb meg kell kezdeni, kivéve
azokban az esetekben, amikor az illetékes bizottsdg a szdmdra bemutatott rendelettervezetr6l mar szavazott, de
a rendeletet a Bizottsdg 2017. augusztus 28-ig nem fogadta el.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének e rendelettel modositott 5. pontjdban foglalt rendelkezéseket
2017. augusztus 28-t6l fogva kell alkalmazni, de nem kell alkalmazni azokban az eljirdsokban, amelyekben az
illetékes bizottsdg a szdmdra bemutatott rendelettervezetr6l mdr szavazott, de a rendelettervezetet a Bizottsdg 2017.
augusztus 28-ig nem fogadta el.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

(") A Bizottsdg 283/2013/EU rendelete (2013. mdrcius 1.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6l6 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a hatdéanyagokra vonatkozd adatszolgaltatdsi kovetelmények meghatdrozdsardl
(HLL93.,2013.4.3,, 1.0).

(*) EFSA BIOHAZ testiilet (az EFSA bioldgiai veszélyekkel foglalkozé tudomdnyos testiilete), 201 3. Scientific Opinion on the maintenance
of the list of QPS biological agents intentionally added to food and feed (2013 update) (Tudomdnyos vélemény az élelmiszerekhez és
takarmdnyhoz szdndékosan hozzdadott, ,vélelmezetten biztonsdgos” (QPS) mindsitésti bioldgiai dgensek jegyzékének fenntartdsdrdl
(2013. évi valtozat). EFSA Journal 2013;11(11):3449,107 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3449.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. augusztus 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 5. pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»3. Kis kockdzatt hatéanyagok
5-1. A mikroorganizmusoktdl eltéré hatéanyagok

5.1.1. A mikroorganizmusoktdl eltéré hatéanyag nem tekinthetd kis kockdzati hatéanyagnak, amennyiben az aldbbi
kitételek valamelyike teljesiil:

a) az 1272/2008/EK rendelet szerint a kovetkezSk koziil legaldbb egynek mindsitették vagy kell mindsiteni:
— 1A., 1B. vagy 2. kategéridba tartozo, rakkeltd,
— 1A, 1B. vagy 2. kategéridba tartozd, mutagén,
— 1A. és 1B. vagy 2. kategoridba tartozd, reprodukcids toxicitdsy,
— 1. kategéridba tartozd, bdrszenzibilizalo,
— 1. kategéridba tartozo, stlyos szemkdrosoddst okozo,
— 1. kategéridba tartozo, 1égzGszervi szenzibilizald,
— 1., 2. vagy 3. kategoridba tartozd, akut toxicitdsu,
— 1. vagy 2. kategéridba tartozd, célszervi toxicitdsy,
— a megfeleld standard vizsgalatok alapjan 1. kategdridba tartozd, akut vagy kronikus vizi toxicitds,
— robbandsveszélyes,
— 1A, 1B. vagy 1C. kategéridba tartozd, bérmaro;

b) a 2000/60/EK iranyelv szerinti els6bbségi anyagként azonositott;

¢) endokrin kdrosit6 anyagnak tekintendd, vagy

d) neurotoxikus vagy immunotoxikus hatdsu.

5.1.2. A mikroorganizmusoktdl eltéré hatdanyag nem tekinthetd kis kockdzati anyagnak abban az esetben, ha tartsan

megmaradé anyag (felezési ideje talajpan meghaladja a 60 napot) vagy biokoncentriciés tényez8je 100-ndl
nagyobb.

Ugyanakkor az 5.1.1. pont a)—d) alpontjai egyikébe sem besorolhatd, a természetben el6fordulé hatéanyag kis
kockdzatd anyagnak tekinthet§ akkor is, ha tartésan megmaradé anyag (felezési ideje talajban meghaladja
a 60 napot) vagy biokoncentracids tényezdje 100-nal nagyobb.

5.1.3. A mikroorganizmusoktdl eltéré, novények, dllatok és egyéb szervezetek dltal kommunikacids céllal kibocsdtott
hatbanyag kis kockdzatii anyagnak tekintend§ abban az esetben, ha nem sorolhatd be az 5.1.1. pont
a)-d) alpontjai egyikébe sem.

5.2.  Mikroorganizmusok
5.2.1. A mikroorganizmus formdjaban megjelens hatbéanyag kis kockdzatinak tekinthet§ abban az esetben, ha torzsi
szinten nem mutatott tobbszords rezisztencidt a humdan vagy édllatgyogydszati felhaszndldsra szdnt antimikrobialis

anyagokkal szemben.

5.2.2. A bakulovirusok kis kockdzatinak értékelend6k, amennyiben a nem célzott rovarokra valé kedvezétlen hatdsuk
nem kimutathat6 torzsszinten.”
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