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A BIZOTTSAG 193/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. februdr 27.)

az amiszulbrém hatéanyagnak a névényvédg szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirol, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisardl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagillam a
188/2011/EU bizottsagi rendelet (*) 11. cikke (6) bekez-
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre, désének megfeleléen 2008. julius 15-én benydjtotta a
Bizottsdgnak az értékeld jelentés tervezetét. A Bizottsdg
2011. mdjus 20-dn tovdbbi informdcidk benydjtdsdra
kérte fel a kérelmez6t. Az Egyesiilt Kirdlysag dltal a kiegé-

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala- szit6 adatokrol készitett értékelés egy aktualizdlt értékeld-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek haté- jelentés-tervezet formdjdban keriilt benytjtdsra 2012
lyon  kiviil helyezésérél  sz6lo, 2009. oktdber 214 februdrjaban.

1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)

bekezdésére, (4) A tagillamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg
(@ tovabbiakban: Hatdsdg) megvizsgdltadk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. mdjus 27-én ismer-
tette a Bizottsdggal az amiszulbrém hatéanyagt n6vény-
mivel: véd6 szer kockazatértékelésének szakmai vizsgilata
alapjan levont kovetkeztetését (°). Az értékel§ jelentés
tervezetét és a Hatbsdg kovetkeztetését a tagallamok és
a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és  Allategészségiigyi

1 Az 1.107/ 2909/EK rendelet 80. ci,kk.e .(1,) bekezdéséngk f}) Alland6 Bizottsdg keretében kozosen megvizsgiltak,
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (°) a jovd- majd az amiszulbromrél szol6 bizottsdgi feliilvizsgdlati
hagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal- jelentés formédjaban 2013. december 13-dn véglegesitet-
mazni kell azon hatdanyagokra, amelyekrsl az emlitett k.

irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. jonius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. Az

am1sm.11brom eseteber} oz 1107] 2,0,09/ EK  rendelet (5) A killonbo6z6 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy az amiszul-
80. cikke (1) .bekez,de.senelf 3) pon}t]aba.n "foglaltak a brémot tartalmazé névényvéds szerek vdrhatéan dlta-
2007/669/EK bizottsdgi hatarozattal (%) teljesiilnek. liban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikkének
(3) bekezdésében megdllapitott kovetelményeknek, kiilo-
nosen a Bizottsdg vizsgalati jelentésében megvizsgdlt és
részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért az amiszul-
bréom jévahagyasa indokolt.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen 2006. mdrcius 24-én az Egyesiilt Kiraly-
saghoz kérelem érkezett a Nissan Chemical Europe
S.AARL. viéllalattdl az amiszulbrom hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe valé felvételére
vonatkozdan. A 2007/669[EK hatdrozat megerdsitette,
hogy a dokumentdcié hidnytalan abban az értelemben,
hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és IIL
mellékletében foglalt adat- és informdcidszolgdltatdsi

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefuggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomdanyos és mdiszaki
ismeretekre val6 figyelemmel azonban sziikség van bizo-
nyos feltételek és korlatozdsok el6irdsdra. Kiilonosen

kovetelményeknek. P PP PO (o
4 tovabbi meger6sitd informdcidkat indokolt kérni.
(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznéldsi célok tekintetében 7 A jéVéhagXéS eltt ,megfe,lelé idét kel biz}tosnitani arra,
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére, hogy a tagallap?olf cs az ’er(,iekelt fel,ek’felkciszulhes§enek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakad6é 4j kovetelmények
() HL L 309, 2009.11.24., 1. o. teljesitésére.
() A Tandcs 1991. jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvéds S
szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o.). () A Bizottsdg 2011. februar 25-i 188/2011/EU rendelete a
(}) A Bizottsag 2007. oktéber 15-i 2007/669/EK hatdrozata az Adoxop- 91/414/EGK irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn két évvel nem forgal-
hyes orana granulovirusnak, az amisulbromnak, az emamektinnek, a mazott hatéanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az
piridalilnak és a Spodoptera littoralis nukleo-poliéder virusnak a irdnyelv végrehajtdsira vonatkozé részletes szabalyok megéllapitd-
91/414[ECK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valo lehetséges felvétele sar6l (HL L 53., 2011.2.26., 51. o.).

s

céljabol részletes vizsgdlatra benydjtott dossziék teljességének elvi (°) EFSA Journal (2013); 11(6):3237. Online elérhet6: www.efsa.europa.
elismerésérgl (HL L 274., 2007.10.18., 15. o.). eu
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(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkiil, és a 91/414/EGK
irdnyelvr6l az 1107/2009/EK rendeletre val6 dttérés
kovetkeztében eldallt killonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezdket. A jévdhagydst
kovetSen a tagallamok szdmdra hat honapot kell bizto-
sitani az amiszulbromot tartalmazé novényvédd szerekre
vonatkozé engedélyek feliilvizsgélatdra. Az engedélyeket
a tagallamok sziikség szerint mddositjdk, tjakkal helyet-
tesitik vagy visszavonjak. E hatdrid6tdl eltérve hosszabb
id6t kell biztositani a 91/414EGK irdnyelvnek megfeleld,
az egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi médjaira
vonatkozd, III. melléklet szerinti teljes dokumentacionak
az egységes elvek szerint torténd benytjtasara és értéke-
lésére.

(99 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 tdmadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
riillése végett ezért sziikségesnek ldtszik pontositani a
tagallamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy meg
kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzifér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szereplS kovetelményeknek megfelel dokumentacihoz.
E pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
eziddig modosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagyo rendeletekhez képest sem a tagdllamokra, sem
az engedélyek jogosultjaira nem ré 1j kotelezettségeket.

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

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott amiszulbrém hatdanyag az
ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jovdhagydsra keriil.

() 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
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2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok az amiszulbrém hatdanyag névényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. december 31-ig sziikség szerint mddositjak
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrzik, hogy teljesiil-
nek-e az e rendelet I. mellékletében meghatirozott feltételek, az
egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételé-
vel, és az engedély jogosultja rendelkezik-e a 91/414/EGK
irdnyelv  13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, valamint az
1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal ossz-
hangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelel§ dokumentéciéval, illetve ilyen doku-
mentacidhoz vald hozziféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek amiszulbromot tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2014. jinius 30-ig
felkeriilt az 540/2012/EU végrehajtasi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint
a 91/414[EGK irdnyelv III. mellékletében meghatarozott kove-
telményeknek megfelels dokumentacié alapjan és az e rendelet
I mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé
oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer
értékelését. A szoban forgd értékelés alapjan a tagillamok
meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott feltéte-
leknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) az amiszulbromot egyedilli hatéanyagként tartalmazé szer
esetében szikség esetén legkésébb 2015. december 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) az amiszulbromot t6bb hatbanyag egyikeként tartalmazé
szer esetében 2015. december 31-ig, vagy ha a kérdéses
anyagnak vagy anyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe torténd felvételérdl vagy jovadhagydsardl rendelkezd
adott jogszabdlyban az ilyen médositésra vagy visszavondsra
késébbi idépont van megszabva, akkor az ott megjel6lt
hataridSig szitkség szerint moédositjdk vagy visszavonjik az
engedélyt.

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

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II
mellékletének megfelel6en modosul.
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4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2014. jalius 1-jét6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. februdr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET
Kézhaszr}a,latu nev IUPAC-név Tisztasdg () J ove’thagyas J ova'h’agyas Egyedi rendelkezések
azonositd szdm datuma lejarta

amiszulbrom
CAS-szam: 348635-87-0
CIPAC-szam: 789

3-(3-brém-6-fluor-2-meti-
lindol-1-ilszulfonil)-N,N-
dimetil-1H-1,2,4-triazol-
1-szulfonamid

> 985 g/kg

A relevans
szennyez6dés  mértéke nem
haladhatja meg az aldbbi értéket:

3-brém-6-fluor-2-metil-1-(1H-
1,2,4-triazol-3-ilszulfonil)-1H-
indol: < 2 g/kg

2014. jalius 1.

2024. janius 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlnc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2013. december 13-dn véglegesitett,
az amiszulbromrol sz0l6 vizsgélati jelentésben és kilonosen annak I és II.
fuggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell szentelniiik a
vizi és talajban él6 szervezetekre jelentett kockdzatoknak.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzatcsokkents intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informdciét nytjt be az aldbbiakrol:

1. a fotodegraddciénak a felszin alatti viz szennyezddése szempontjabdl
elhanyagolhaté mértéke az amiszulbrom talajpan valé metabolizmusa
sordn, a kovetkez8 metabolitok tekintetében: 3-brom-6-fluor-2-metil-1-
(1H-1,2,4-triazol-3-ilszulfonil)-1H-indol ~ és  1-(dimetilszulfamoil)-1H-
1,2,4-triazol-3-szulfonsav;

2. az a tény, hogy az amiszulbromnak (csak a vizelvezetSkon keresztiili
beszivargdsra vonatkozé FOCUS-szimuldciés forgatokonyvekben) és az
1-(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-szulfonsav, 1H-1,2,4-triazol-3-
szulfonsav, 1H-1,2,4-triazol, N,N-dimetil-1H-1,2,4-triazol-3-szulfonsav,
2-acetamido-4-fluor-benzoesav, 2-acetamido-4-fluor-hidroxi-benzoesav és
2,2'-oxibis(6-fluor-2-methil-1,2-dihidro-3H-indol-3-on) metabolitjainak a
felszini viznek a szennyezdédésére vagy a felszini viz lefolydsa révén a
vizi él6lényeknek az expozicidjira gyakorolt hatdsa alacsony;

3. az 1. és 2. pontban emlitettekre vonatkozéan végzett értékelés eredmé-
nyeitdl fiiggSen amennyiben megallapitdsra keriil, hogy a fotodegradacié
mértéke a talajban jelentds, illetve hogy magas a szennyezSdésre vagy
kitettségre gyakorolt hatds, a felszin alatti vizekben valé megfigyelés érde-
kében tovabbi vizsgdlati modszerek valnak szitkségessé a maradékanyag-
meghatdrozds valamennyi vegyiiletének meghatdrozasdra;

4. a madarak és eml6sok mdsodlagos mérgezésének kockdzata a 3-brom-6-
fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilszulfonil)-1H-indol metabolit dltal;

5. az amiszulbromnak és  3-brém-6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-
ilszulfonil)-1H-indol metabolitjdnak a madarakra és halakra gyakorolt
endokrinrombolé hatésa.

A kérelmez8 2016. junius 30-ig benydjtja a Bizottsdg, a tagdllamok és a
Hatdsdg részére az 1-4. pontban el6irt informdciokat, az 5. pontban
meghatdrozott informdcidkat pedig az idevdgé OECD endokrinrombold
tulajdonsdgok vizsgdlatar6l sz6lé dtmutatdjanak kiaddsatdl szamitott két
éven beliil.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Ko6zhasznélati név,

Sorszdm azonosité szdm [UPAC-név Tisztasdg (*) Jovahagyds ddtuma Jovahagyas lejarta Egyedi rendelkezések
,69 amiszulbréom 3-(3-brém-6-fluor-2- | > 985 glkg 2014. julius 1. 2024. junius 30. [ Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
CAS-szém: metilindol-1-ilszulfo- | 4 . e@apelv§k éfvényesfgése ér,dekében ,figyelembe kell venni az El(j,lmis,zerlénc,- és
348635-87-0 nil)-N,N-dimetil-1H- anyagban a Allategészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2013. december 13-dn véglegesitett,
1,2,4-triazol-1-szulfo- Kivetkezd az amiszulbromrél szol6 vizsgdlati jelentésben és killonosen annak I és IL
CIPAC-szam: 789 namid szennyez6dés figgelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

koncentrdci6ja nem
lehet nagyobb az
alabbi hatdrértéknél:
3-brém-6-fluor-2-
metil-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ilszulfonil)-
1H-indol: < 2 g/kg

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell szentelniiik a
vizi és talajban €16 szervezetekre jelentett kockdzatoknak.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezd megerdsitS informdciot nydjt be az aldbbiakrol:

1. a fotodegraddcidnak a felszin alatti viz szennyezédése szempontjabdl elha-
nyagolhaté mértéke az amiszulbrom talajban valé metabolizmusa sordn, a
kovetkezd metabolitok tekintetében: 3-brém-6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-
triazol-3-ilszulfonil)-1H-indol és 1-(dimetilszulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-
szulfonsav;

2. az a tény, hogy az amiszulbromnak (csak a vizelvezet6kon keresztiili
beszivargdsra vonatkozé FOCUS-szimuldciés forgatokonyvekben) és az 1-
(dimetilsulfamoil)-1H-1,2,4-triazol-3-szulfonsav, ~ 1H-1,2,4-triazol-3-szul-
fonsav, 1H-1,2,4-triazol, N,N-dimetil-1H-1,2,4-triazol-3-szulfonsav, 2-
acetamido-4-fluor-benzoesav, 2-acetamido-4-fluor-hidroxi-benzoesav  és
2,2"-oxibis(6-fluor-2-methil-1,2-dihidro-3H-indol-3-on) metabolitjainak a
felszini viznek a szennyez8désére vagy a felszini viz lefolydsa révén a

3. az 1. é 2. pont szerinti értékelés eredményeitSl figgden amennyiben
megallapitdsra keriil, hogy a fotodegraddcié mértéke a talajban jelentGs,
illetve hogy magas a szennyezd&désre vagy kitettségre gyakorolt hatds, a
felszin alatti vizekben valé megfigyelés érdekében tovabbi vizsgdlati
modszerek vélnak sziikségessé a maradékanyag-meghatdrozds valamennyi
vegyiiletének meghatdrozdsara;

4. a madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének kockdzata a 3-brém-6-
fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilszulfonil)-1H-indol metabolit dltal;

5. az amiszulbromnak és 3-brom-6-fluor-2-metil-1-(1H-1,2,4-triazol-3-ilszul-
fonil)-1H-indol metabolitjdnak a madarakra és halakra gyakorolt endokrin-
rombolé hatésa.

A kérelmez§ 2016. junius 30-ig benyijtja a Bizottsdg, a tagillamok és a
Hatdsdg részére az 1-4. pontban el6irt informéciokat, az 5. pontban meghaté-
rozott informdciokat pedig az idevagé OECD endokrinrombolé tulajdonsdgok
vizsgalatdrol sz6l6 dtmutatdjanak kiaddsdtol szdmitott két éven beliil.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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