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A BIZOTTSAG 350/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 17.)

a bixafen hatéanyagnak a névényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovibbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisarél

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
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-
hagydsi eljardsra és feltételekre vonatkozdan tovdbbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrd]
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. junius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A bixafen esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt
feltételek a 2009/700/EK bizottsdgi hatdrozattal (?) telje-
siilnek.

() A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfelelSen 2008. oktéber 8-dn az Egyesiilt Kirdlysaghoz
kérelem érkezett a Bayer CropScience-tdl a bixafen nevd
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
torténd felvételére vonatkozdéan. A 2009/700/EK hatd-
rozat megerdsitette, hogy a dosszié hidnytalan abban az
értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv
IL. és I mellékletében foglalt adat- és informacidszolgal-
tatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2011.
julius 19-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékel
jelentés tervezetét.

4 A tagallamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
(a tovdbbiakban: a Hatésdg) megvizsgiltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdésdg 2012. oktdber 15-én
ismertette a Bizottsdggal a bixafen hatéanyagii névény-
véd6 szerek kockdzatértékelésének szakmai vizsgélata (*)
alapjan levont kovetkeztetéseit. Az értékeld jelentés terve-
zetét és a Hatosdg kovetkeztetését a tagdllamok és a
Bizottsig az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Alland6

! L 309., 2009.11.24,, 1. o.

() HL

() HL L 230, 1991.8.19., 1. o.

() HL L 240., 2009.9.11., 32. o.

(*) EFSA Journal (2012); 10(11):2917. Online elérhet§ a kovetkezd
oldalon: www.efsa.europa.cu

Bizottsag keretében kozosen megvizsgaltak, majd az érté-
kel§ jelentés tervezetét a bixafenrdl sz6lé bizottsdgi vizs-
gélati jelentés formdjaban 2013. madrcius 15-én véglege-
sitettck.

(5) A kilonbozd vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a bixafent
tartalmazé novényvéd§ szerek varhatdan dltalaban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megallapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a bixafen jovaha-
gyasa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével osszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint
a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében
azonban sziikség van bizonyos feltételek és korldtozdsok
el6irdsdra.

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

(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el8irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkiil, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kivil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elGallott kilonleges helyzetre, be kell tartani az aldbbia-
kat. A jovahagydst kovetGen a tagdllamok szdmdra hat
hénapot kell biztositani a bixafent tartalmazé névény-
véd6  szerekre vonatkozd engedélyek feliilvizsgélatdra.
Az engedélyeket a tagdllamok sziikség szerint mddositjak,
tjakkal helyettesitik vagy visszavonjék. Az el6bbi hatdr-
id6tsl  eltérve hosszabb id6t kell biztositani a IIL
melléklet szerinti, az egyes novényvéds szerek Osszes
felhasznéldsi céljara vonatkozd aktualizdlt teljes dosszi-
énak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes
elvek szerinti benyujtasara és értékelésére.

(90 A novényvéd§ szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozdé részletes szabdlyok megdllapitdsdrol
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet °)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mdr kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelezettségei vannak az
adatokhoz valé hozzdférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
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ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzéfér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét azota
moédosité irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat j6vé-
hagyé rendeletekhez képest nem ré 4j kotelezettségeket
a tagéllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szol6, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatbanyag jévahagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott bixafen hatéanyag az ugyan-
ebben a mellékletben foglalt feltételekkel jovdhagydsra keril.

2. cikk
No6vényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagidllamok a hatéanyagként bixafent tartalmazé
n6vényvéds szerekre kiadott érvényes engedélyeket az
1107/2009/EK rendeletnek megfeleléen 2014. mdrcius 31-ig
sziikség szerint modositjdk vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendriznitik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott 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 meghatdrozot-
takkal Osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek a bixafent tartalmazzak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2013. szeptember 30-ig felke-
rillt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évé
jegyzékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének
(6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint, a 91/414/EGK
irdnyelv 1II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld
dosszié alapjan és az e rendelet I. mellékletének az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevéte-
lével Gjbdl elvégzik a szer értékelését. Az emlitett értékelés
alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e
az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében
meghatérozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a bixafent egyedilli hatéanyagként tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség esetén legkésébb 2015.
marcius 31-ig médositjak vagy visszavonjik; vagy

b) a bixafent tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. mdrcius 31-ig, vagy ha az érintett hatd-
anyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd felvételérdl vagy jovahagyasardl rendel-
kez8 jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a mddositdsra
vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor
az ott megjelolt hatdridSig sziikség szerint médositjdk vagy
visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositdsa
Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II.

mellékletének megfeleléen médosul.
4. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

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

Ezt a rendeletet 2013. oktdber 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt Brisszelben, 2013. aprilis 17-én.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név, azonositd
szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyés ddtuma

Jovahagyas lejirta

Egyedi rendelkezések

Bixafen
CAS-szam: 581809-46-3
CIPAC-szam: 819

N-(3',4'-dikl6r-5-fluor-bife-
nil-2-il)-3-(difluor-metil)-1-
metil-pirazol-4-karboxamid

> 950 g/kg

2013. oktbber 1.

2023. szeptember 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdgban 2013. madrcius 15-én véglegesitett, a bixafenrdl
sz6l6 vizsgalati jelentésben és killonosen annak I. és II. fiigge-
1ékében taldlhaté megdllapitdsokat.

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

a) bixafenbdl és metabolitjaib6l szdrmazé maradékanyagok
vetésforgds kulttrakban;

b) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny
talaju ésfvagy érzékeny éghajlati adottsdgt régiokban alkal-
mazzak;

) a vizi szervezetekre jelentett kockdzatok;
d) a talaj- és tiledéklaké szervezetekre jelentett kockazat.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek is szerepelniitk kell.

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

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

Sorszam

Kozhasznalati név, azonositd
szdm

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovéhagyds ddtuma

Jovéhagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

-43

Bixafen
CAS-szam: 581809-46-3
CIPAC-szam: 819

N-(3',4'-diklér-5-fluor-
bifenil-2-il)-3-(difluor-
metil)-1-metil-pirazol-4-
karboxamid

> 950 gfkg

2013. oktbber 1.

2023. szeptember 30.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
sében emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allategészség-
tigyi Alland6 Bizottsigban 2013. marcius 15-én végle-
gesitett, a bixafenrdl sz6l6 vizsgdlati jelentésben és kiilo-
nosen annak I és IL. fuggelékében taldlhaté megallapitd-
sokat.

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

a) bixafenbdl és metabolitjaib6l szdrmazé maradék-
anyagok vetésforgés kultirdkban;

b) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny
talaji ésfvagy érzékeny éghajlati adottsdgti régidkban
alkalmazzdk;

) a vizi szervezetekre jelentett kockdzatok;
d) a talaj- és tiledéklaké szervezetekre jelentett kockdzat.

Az alkalmazds feltételei kozott sziikség esetén kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhatd.
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