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A BIZOTTSAG 1177/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. november 20.)

a spirotetramat hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 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 Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon  kiviil  helyezésérél  sz6l6, 2009.  oktober  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 jova-
hagyasi eljaras és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrd] az emlitett
irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A spiro-
tetramat esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban foglaltak a 2007/560/EK
bizottsdgi hatdrozat (}) révén teljesiilnek.

() A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen 2006. oktéber 9-én Ausztridhoz kérelem
érkezett a Bayer CropScience AG-t6l a spirotetramat
nevii hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe valo felvételére vonatkozdéan. A 2007/560/EK hata-
rozat megerdsitette, hogy a dokumentdcié hidnytalan
abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv I és I mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd éltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az éllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései

() 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 Bizottsag 2007. augusztus 2-i 2007/560/EK hatdrozata a klorant-
raniliprolnak, a heptamaloxiglukdnnak, a spirotetramatnak és a Heli-
coverpa armigera sejtmag-poliéder-virusnak a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv L. mellékletébe valo lehetséges felvétele céljdbdl részletes
vizsgalatra benyujtott dossziék teljességének elvi elismerésérsl (HL
L 213., 2007.8.15., 29. o))

szerint megvizsgaltak. A kijelolt referens tagéllam 2008.
mdjus 5-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld jelentés
tervezetét.

4) A tagallamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
(a tovabbiakban: Hatdsdg) megvizsgaltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. méjus 27-én ismer-
tette a Bizottsdggal a spirotetramat hatéanyagli névény-
véd6 szerek kockdzatértékelése alapjan levont kovetkez-
tetését (*). Az értékel§ jelentés tervezetét és a Hatdsdg
kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszer-
linc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig keretében
kozosen megvizsgaltdk, majd a spirotetramatrél szélo
bizottsdgi felilvizsgalati jelentés formdjaban 2013.
oktéber 3-dn véglegesitették.

(5) A killonbozg8 vizsgilatok azt mutattdk, hogy a spirotet-
ramatot tartalmazé novényvéds szerek virhatbéan dlta-
laban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3)
bekezdésében megdllapitott kovetelményeknek,  kiilo-
nosen a Bizottsdg felilvizsgdlati jelentésében megvizsgalt
és részletezett felhaszndlds tekintetében. Az el6bbiekre
tekintettel helyénvald a spirotetramat jovahagyésa.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki
ismeretekre valé figyelemmel azonban sziikség van bizo-
nyos feltételek és korldtozdsok el6irdsdra. Kiilonosen
indokolt tovabbi megerdsit§ informdcidkat kérni.

(7) A jovdhagyas el6tt megfelel§ id6t kell biztositani arra,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag jovdhagydsabol fakadé ¢j kovetelmények
teljesitésére.

(8)  Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben eldirt, a jovd-
hagyasbdl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvr6l az 1107/2009/EK
rendeletre valé dttérés kovetkeztében el8allt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezSket. A jévdhagydst
kovetSen a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell bizto-
sitani a spirotetramatot tartalmazé novényvédg szerekre
vonatkoz6 engedélyek feliilvizsgdlatdra. Az engedélyeket

(*) EFSA Journal (2013); 11(6):3243. Elektronikus elérhetdsége: www.

efsa.europa.cu.
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a tagdllamoknak szitkség szerint kell modositaniuk,
tjakkal  helyettesiteniik ~ vagy  visszavonniuk. A
91/414/EGK irdnyelvnek megfeleléen az egyes novény-
védG szerek egyes felhaszndldsi modjaira vonatkozo, III.
melléklet szerinti teljes dokumenticiénak az egységes
elvek szerint torténd benyujtdsdra és értékelésére e hatar-
id6tél eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(9 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 II. mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel§ dokumenticidhoz. Ez az
egyértelmdisités azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jova-
hagy6 rendeletekhez képest nem rd 1 kotelezettségeket
a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rende-
let (3) mellékletét ennek megfeleléen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott spirotetramat hatbanyag az
emlitett mellékletben foglalt feltételekkel jévihagydsra keriil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

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

(") A n6vényvédS szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program elsG szakaszdnak végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabd-
lyok megallapitdsar6l szolo, 1992. december 11-i 3600/92/EGK
bizottsagi rendelet (HL L 366., 1992.12.15., 10. o.).

() A Bizottsig 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 killonosen azt kell ellenériznitik, hogy
teljesiilnek-¢ az e rendelet I. mellékletében meghatérozott felté-
telek, 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 meghatirozott
feltételeknek megfeleléen a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékle-
tében foglalt kovetelményeknek megfelel6 dokumentdci6val,
illetve ilyen dokumenticiéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novény-
véd6 szerek esetében, amelyek egyedili hatdanyagként vagy
tobb hatéanyag egyikeként tartalmaznak spirotetramatot, és e
hat6anyagok mindegyike legkésébb 2014. dprilis 30-ig felkeriilt
az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében 1évé jegy-
zékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK
irdanyelv ML mellékletében meghatirozott kovetelményeknek
megfelel§ dosszié alapjan és az e rendelet I. mellékletének az
egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban foglaltak figye-
lembevételével jbol elvégzik a szer értékelését. A szdban
forgd értékelés alapjan a tagallamok meghatdrozzak, hogy a
szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1)
bekezdésében meghatarozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagallamok:

a) a spirotetramatot egyediili hatéanyagként tartalmazé szer
esetében az engedélyt szitkség szerint modositjidk vagy
visszavonjak legkésébb 2015. oktober 31-ig; vagy

=

a spirotetramatot tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében az engedélyt szitkség szerint modositjidk vagy
visszavonjdk 2015. oktéber 31-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkezd vonatkozd jogszabalyok valamelyike
az ilyen mddositdsra vagy visszavondsra késébbi idGpontot ir
el6, akkor az ott megjelolt hatdriddig.

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

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

4. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis

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

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 20-dn.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznalati név, azonositd

szém [UPAC-név Tisztasdg (') Jovihagyas ddtuma Jovéhagyas lejarta Egyedi rendelkezések
Spirotetramat cisz-4-(etoxi-karbonil-oxi)- > 970 g/kg 2014. mdjus 1. 2024. 4prilis 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett

CAS-szdm: 203313-25-1
CIPAC-szam: 795

8-metoxi-3-(2,5-xilil)-1-azas-
piro[4.5]dec-3-én-2-on

egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013,
oktéber 3-dn véglegesitett, a spirotetramatrdl szol6 feliilvizsgdlati
jelentésben és kilonosen annak I. és II. fuggelékében taldlhatd
megallapitdsokat.

Ebben az dtfogd értékelésben a tagillamoknak kiilonos figyelmet
kell forditani a rovarevé madarakat érint6 kockazatra.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd
intézkedéseket kell el6irni.

A kérelmez6 a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hat6sdg részére megerd-
sit6 informéciokat nytjt be a madarakndl és halakndl lehetségesen
fellépd endokrinrombol6 hatdsokrél az endokrinrombolé tulajdon-
sdgok vizsgdlatdrdl sz6l6 OECD-ttmutatd vagy a Kozosség dltal
jovahagyott vizsgdlati Gtmutaté elfogaddsdtol szdmitott két éven
belil.

(") A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikci6ja a vonatkozé feliilvizsgalati jelentésekben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Ko6zhasznélatti név, azonositd

Sorszdm s7dm [UPAC-név Tisztasdg (*) Jovahagyds dituma Jovahagyis lejarta Egyedi rendelkezések
,60 Spirotetramat cisz-4-(etoxi-karbonil-oxi)-8- > 970 g/kg 2014. mdjus 1. 2024. aprilis 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében

CAS-szam: 203313-25-1
CIPAC-szam: 795

metoxi-3-(2,5-xilil)-1-azaspi-
ro[4.5]dec-3-én-2-on

emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdgban 2013. oktéber 3-dn véglegesitett, a spirotetra-
matrédl szol6 felillvizsgdlati jelentésben és kilonosen annak
L. és II. fuggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Ebben az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak kiillonos
figyelmet kell forditani a rovarevé madarakat érint6 kockd-
zatra.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg részére
megerdsit§ informdciokat nydjt be a madarakndl és halaknal
lehetségesen fellépd endokrinrombolé hatdsokrdl az endok-
rinrombolé tulajdonsdgok vizsgdlatdrdl sz616 OECD-titmutatd
vagy a Kozosség dltal jovdhagyott vizsgdlati dtmutaté elfoga-
ddsdtol szdmitott két éven belil.”

(*) A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vonatkozé feliilvizsgdlati jelentésekben talalhatd.
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