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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1334/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. december 16.)

a gamma-cihalotrin hatéanyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozatalirl sz616

1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsir6l, az 540/2011/EU

bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének mdédositisirdl, tovabbd az emlitett hatéanyag ideig-
lenes engedélyeinek a tagillamok dltal torténé meghosszabbitdsinak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2009. oktdber 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
jovahagydsi eljards és feltételek tekintetében tovdbbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, amelyekrdl az emli-
tett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. junius 14. elStt fogadtak el hatdrozatot. A
gamma-cihalotrin esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételek a
2004/686[EK bizottsigi hatdrozattal (*) teljesiilnek.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban 2003. november 4-én az Egyesiilt Kirdlysaghoz
kérelem érkezett a Cheminova A[S-t6l a gamma-cihalotrin hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételére vonatkozban. A 2004/686/EK hatdrozat megerdsitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az
értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében foglalt adat- és informdciészol-
géltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez6 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, az Egyesiilt Kirdlysdg 2008. janudr 25-én a Bizottsdg elé
terjesztette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsagi rendelet () 11. cikke (6) bekezdésének
megfelel6en a kérelmezdt kiegészitd informdciék benyujtasdra kérték fel. Az Egyesiilt Kiralysdg altal a kiegészitd
adatokrol készitett értékelést az aktualizdlt értékelGjelentés-tervezethez csatolt kiegészités formdjaban nydjtottak
be 2012. szeptember 13-an.

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

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

(’) A Bizottsdg 2004. szeptember 29-i 2004/686/EK hatdrozata a prokinazidnak, az IKI-220-nak (flonikamid) és a gamma-cihalotrinnak a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe torténd lehetséges felvétele céljabol részletes vizsgélatra benyujtott dokumentdcidk teljessé-
gének alapjiban véve torténd elismerésér6l (HLL 313.,2004.10.12., 21. 0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrél sz616 értesités utdn két évvel nem forgalmazott haté-
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 Hatésdg 2014. februdr 4-én ismertette a Bizottsiggal a gamma-cihalotrin hatéanyagﬁ
novényvéds szerek kockdzatértékelése alapjan levont kovetkeztetését (). Az értékelS jelentés tervezetét és a
Hatésag kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében kozosen megvizsgaltdk, majd a gamma-cihalotrinrdl sz616 bizottsdgi feliilvizsgélati jelentés formdjaban
2014. oktéber 10-én véglegesitették.

(5) A killonbozg vizsgélatok azt mutattak, hogy a gamma-cihalotrint tartalmazé novényvéds szerek varhatéan dlta-
laban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3)
bekezdésében megallapitott kovetelményeknek, kiilondsen a Bizottsdg feliilvizsgdlati jelentésében megvizsgalt és
részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a gamma-cihalotrin jovahagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett rendelke-
zései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretekre valé figyelemmel azonban sziikség van
bizonyos feltételek és korldtozdsok eldirdsira. Nevezetesen indokolt bizonyos tovdbbi megerdsit6 informdcidkat
kérni.

(7) A jovdhagyds el6tt megfelel id6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a
hatéanyag jovahagyasabdl fakadé 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jovahagydsbdl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
irdnyelvr6l az 1107/2009/EK rendeletre valo attérés kovetkeztében elSdllt kilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezSket. A jovdhagydst kovetSen a tagillamok szdmadra hat honapot kell biztosi-
tani a gamma-cihalotrint tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek feliilvizsgdlatira. Az engedé-
lyeket a tagdllamok sziikség szerint modositjak, Gjakkal helyettesitik vagy visszavonjak. Az el6bbi hatdrid6tdl
eltérve hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvédd szerek Osszes felhasznaldsi
céljdra vonatkozd teljes dokumentdcionak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti
benydjtdsdra, valamint értékelésére.

(9) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (%) keretében értékelt hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévé
engedélyek jogosultjainak az adathozzaférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
rillése végett ezért szitkségesnek latszik pontositani a tagallamok kotelezettségeit, kiilondsen azt, hogy meg kell
gy6z8dnitik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szerepld kovetelményeknek megfelel6 dokumentdciohoz. E pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
eziddig modosité irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat jovdhagyé irdnyelvekhez képest sem a tagdllamokra, sem
az engedélyek jogosultjaira nem r6 4j kotelezettségeket.

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

(11)  Helyénvald tovabbd a tagallamok szdmdra engedélyezni, hogy a gamma-cihalotrint tartalmazé novényvédd szerek
ideiglenes engedélyeit meghosszabbitsdk, annak érdekében, hogy elegendd id§ alljon rendelkezésitkre az e rende-
letben eldirt, a széban forgd ideiglenes engedélyekre vonatkozé kotelezettségek teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott gamma-cihalotrin hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel joviha-
gyasra kertil.

() Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg, 2014. A gamma-cihalotrin hatéanyagti novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésérél
késziilt szakértdi értékelés megallapitdsai. EFSA Journal 2014; 12(2):3560, [93 0.] d0i:10.2903j.efsa.2014.3560.

() 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.).

(®) 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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2. cikk
No6vényvédd szerek tjraértékelése

(1) A tagdllamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen — amennyiben sziikséges — a hatéanyagként gamma-ciha-
lotrint tartalmazé novényvéds szerekre kiadott érvényes engedélyeket 2015. szeptember 30-ig médositjdk vagy
visszavonjak.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt ellendrizik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott feltéte-
lek, 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[EK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novényvédd szerek esetében, amelyek gamma-cihalotrint tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2015.
maércius 31-ig felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében 1év8 jegyzékre, a tagillamok az
1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint, a 91/414/EGK irdnyelv III. mellék-
letében meghatdrozott kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan és az e rendelet I. mellékletének az egyedi rendelke-
zéseket tartalmazo oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbdl elvégzik a szer értékelését. Ezen értékelés alapjan a
tagallamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghataro-
zott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) a gamma-cihalotrint egyedili hatéanyagként tartalmazé szer esetében legkésébb 2016. szeptember 30-ig sziikség
szerint mddositjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a gamma-cihalotrint tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé szer esetében 2016. szeptember 30-ig, vagy ha a kérdéses
anyagnak vagy anyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jovdhagydsardl rendelkezd
adott jogszabalyban vagy jogszabalyokban az ilyen médositdsra vagy visszavondsra késébbi idGpont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid6ig szitkség szerint modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai
Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

4. cikk
Az ideiglenes engedélyek meghosszabbitisa

A tagdllamok a gamma-cihalotrint tartalmazé novényvédS szerek ideiglenes engedélyeit a legkésébb 2016. szep-
tember 30-dn lezdruld id@szakra meghosszabbithatjak.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazis kezdetének idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2015. dprilis 1-jét6l kell alkalmazni.

A 4. cikk azonban mar e rendelet hatdlybalépésétdl alkalmazandé.

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

Kelt Briisszelben, 2014. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET

Kozhasznélati név, azonositd

. [UPAC-név
szamok

Tisztasag (1)

Jovihagyds ddtuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Gamma-cihalotrin (S)-a-ciano-3-fenoxibenzil (1R,3R)-
CAS-szém: 76703-62-3 3-[(.Z)-2-k10.r0- 3, 3,.3-trifluor,pro-

) penil]-2,2-dimetilciklopropén-
CIPAC-szam: 768 karboxilat vagy

(S)-a-ciano-3-fenoxibenzil (1R)-cis-
3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trifluorpro-
penil]-2,2-dimetilciklopropéan-
karboxildt

> 980 glkg

2015. 4prilis 1.

2025. marcius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarma-
nyok Allandé6 Bizottsdgdban 2014. oktdber 10-én véglege-
sitett, a gamma-cihalotrinrél sz6l6 vizsgélati jelentésben és
killonosen annak L és II. fiiggelékében taldlhaté megallapi-
tdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezdkre:

a) a szert kezel6k és mds dolgozok biztonsdga;

b) a vizi szervezetekre jelentett kockazat.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsok-
kent6 intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsité informdciot nydjt be az aldb-

biakrol:

1. a maradékanyagok testfolyadékokban, szévetekben és a
kornyezetben  torténS  ellendrzésének  analitikai
modszerei;

2. a CPCA, PBA és PBA(OH) metabolitok toxicitdsi
profilja;

3. avadon él§ eml8sokre jelentett hossza tévi kockdzat;

4. a szdrazfoldi és a vizi tdpldlkozdsi lancokban jelentkezd
lehetséges biomagnifikacid.

Ezen informacidkat a kérelmezdnek 2017. marcius 31-ig

kell benytjtania a Bizottsagnak, a tagllamoknak és a Hat6-

sagnak.

(') 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:

Ko6zhasznélata név,

Sorszam U
Azonosité szimok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovdhagyds datuma

Jovahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

.82 Gamma-cihalotrin

CAS-szam:
76703-62-3

CIPAC-szam: 768

(S)-a-ciano-3-fenoxibenzil (1R,3R)-
3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trifluorpro-
penil]-2,2-dimetilciklopropén-
karboxildt vagy
(S)-a-ciano-3-fenoxibenzil (1R)-cis-
3-[(Z)-2-kloro-3,3,3-trifluorpro-
penil]-2,2-dimetilciklopropédn-
karboxilat

> 980 g/kg

2015. aprilis 1.

2025. marcius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
sében emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a Novények, Allatok, Elelmiszerek
és  Takarminyok Allandé  Bizottsigiban  2014.
oktober 10-én véglegesitett, a metaflumizonrdl sz6l6
vizsgalati jelentésben és kiilonosen annak I. és 1. fiiggelé-
kében taldlhaté megdllapitasokat.

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

a) a szert kezel6k és mds dolgozok biztonsdga;

b) a vizi szervezetekre jelentett kockdzat.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockazat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsité informdciét nydjt be az aldb-

biakrol:

1. a maradékanyagok testfolyadékokban, szovetekben és
a kornyezetben torténd ellendrzésének analitikai
modszerei;

2. a CPCA, PBA és PBA(OH) metabolitok toxicitdsi
profilja;

3. a vadon él8 emldsokre jelentett hosszi tava kockdzat;

4. a szarazfoldi és a vizi tdplalkozdsi lancokban jelent-
kez§ lehetséges biomagnifikdcio.

A megfelel6 informdcidkat a kérelmezdnek 2017.

marcius 31-ig kell benytjtania a Bizottsdgnak, a tagalla-

moknak és a Hatdsdgnak.”

(') A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhaté.
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