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A BIZOTTSAG 149/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. februdr 17.)

az L-aszkorbinsav hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovabbd az 540/2011/EU végrehajtasi
rendelet mellékletének médositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagéllam 2007.
szeptember 10-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsagi rendelet ()
11. cikke (6) bekezdésének megfelelGen a kérelmezét

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérél szolo szerzédésre, 2011. mdjus 17-én kiegészitS informaciok benytjtdsara
kérték fel. A Hollandia altal a kiegészit6 adatokrdl készi-
tett értékelés egy aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet

formdjéban keriilt benydjtdsra 2011 jiliusdban.
tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala- ormajaban Keruit benyujtasra Juiiusaban

mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek haté-
lyon  kiviil helyezésér6l  sz6lo, 2009. oktdber 214

1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és ) . e . o
Killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) (4) A tagdllamok és az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg
bekezdésére (a tovabbiakban: a Hatésdg) megvizsgaltdk az értékeld

jelentés tervezetét. A Hatésdg 2013. dprilis 17-én ismer-
tette a Bizottsdggal az L-aszkorbinsav hatbanyagt
novényvéds szerek kockazatértékelése alapjan levont
mivel: kovetkeztetését (°). Az értékelS jelentés tervezetét és a
Hatdsdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg az
Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
keretében kozosen megvizsgaltdk, majd az L-aszkorbin-
(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) savrol sz0l6 bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjdban
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet () a jéva- 2013. december 13-dn véglegesitették.
hagyasi eljdrdsra és feltételekre vonatkozdan tovdbbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrél
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében

foglaltak szerint 2011. janius 14. el6tt fogadtak el hatd- (5) A kiillonboz6 vizsgdlatok azt mutattak, hogy az L-aszkor-
rozatot. Az L-aszkorbinsav — régebben ,aszkorbinsav” — binsavat tartalmazé novényvéd§ szerek vdrhatéan dlta-
esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekez- ldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
désének a) pontjdban foglalt feltételek a 2005/751/EK bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikkének
bizottsdgi hatdrozattal (°) teljesiilnek. (3) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek, kiils-

nosen a Bizottsdg vizsgalati jelentésében megvizsgdlt és
részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért az L-aszkor-

bi Svahaovasa indokolt.
(2) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésének nsav jovahagydsa indokolt

megfelelden 2004. szeptember 14-én Hollandidhoz
kérelem érkezett a Citrex Europe B.V.-tl az L-aszkor-
binsav hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2005/751[EK
hatdrozat megerdsitette, hogy a dosszié ,teljes” abban
az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK
iranyelv II. és IIIl. mellékletében foglalt adat- és informad-
ciészolgdltatdsi kovetelményeknek.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomanyos és miiszaki
ismeretek fényében azonban szitkség van bizonyos felté-
telek és korlatozdsok elSirdsara. Kiulonosen indokolt
tovabbi megerdsitS informéciokat kérni.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében

e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére, 7 A JéVa’hag}féS elétt ,megfe,lelc’i idét kell b1z)tositan1 arra,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései a hatéanyag jévihagydsdbol fakadé @j kovetelmények
teljesitésére.
() HL L 309, 2009.11.24., 1. o. -
(®) A Tandcs 1991. jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd () A Bizottsdg 2011. februar 25-i 188/2011/EU rendelete a
szerek forgalomba hozataldrol (HL L 230., 1991.8.19,, 1. o.). 91/414/EGK irdnyelvrdl sz6l6 értesités utdn két évvel nem forgal-
(}) A Bizottsag 2005. oktober 21-i 2005/751/EK hatdrozata az aszkor- mazott hatéanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az
binsav, a kdlium-jodid és a kdlium-tiociandt hatéanyagoknak a irdnyelv végrehajtdsira vonatkozé részletes szabalyok megéllapitd-
91/414/ECK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe val6 lehetséges felvéte- sar6l (HL L 53., 2011.2.26., 51. o.).
lével kapcsolatban a részletes vizsgalatra leadott dossziék hidnytalan- (>) EFSA Journal 2013; 11(4):3197. Online elérhetd: www.efsa.europa.

sdganak elvi elismerésér6l (HL L 282., 2005.10.26., 18. o.). eu.
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(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovdhagydsbol
fakado kotelezettségek sérelme nélkil 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 L-aszkorbinsavat tartalmazé novényvéds
szerekre vonatkozé engedélyek feliilvizsgélatdra. Az enge-
délyeket a tagallamok sziikség szerint médositjdk, tjakkal
helyettesitik vagy visszavonjdk. E hatdrid6tsl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a 91/414/EGK irdnyelvnek
megfeleld, az egyes novényvédd szerek egyes felhasznd-
lasi modjaira vonatkozo, III. melléklet szerinti teljes
dossziénak az egységes elvek szerint torténé benyujtasira
és értékelésére.

(9 A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutat-
jék, hogy értelmezési nehézségek timadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozzaférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
rillése végett ezért sziikségesnek latszik pontositani a
tagdllamok kotelezettségeit, kiilonosen azt, hogy meg
kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szerepl6  kovetelményeknek megfelels dossziéhoz. E
pontositds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét ez
iddig modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat
jovahagyo rendeletekhez képest sem a tagdllamokra,
sem az engedélyek jogosultjaira nem ré 1j kotelezettsége-
ket.

(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 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott L-aszkorbinsav hatbanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
kertil.

2. cikk
Novényvédd szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok az L-aszkorbinsav hatéanyagt névényvéds
szerekre kiadott jelenlegi engedélyeket az 1107/2009/EK rende-
letnek megfelel6en 2014. december 31-ig sziikség szerint
modositjak vagy visszavonjak.

() 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
-

Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrzik, hogy teljesiil-
nek-e az e rendelet I. mellékletében meghatarozott feltételek, az
egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételé-
vel, 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 meghatarozottakkal ossz-
hangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelels dokumentdcival, illetve ilyen doku-
mentdci6hoz valé hozziféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek L-aszkorbinsavat tartal-
maznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2014. junius 30-ig
felkerilt az 540/2011/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 meghatdrozott kove-
telményeknek megfelel§ dokumentacié alapjan és az e rendelet
. mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé
oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbdl elvégzik a szer
értékelését. A széban forgd értékelés alapjan a tagillamok
meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltéte-
leknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) az L-aszkorbinsavat egyediili hatéanyagként tartalmazé szer
esetében szitkség esetén legkésébb 2015. december 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

=

az L-aszkorbinsavat tobb hatéanyag egyikeként tartalmazd
szer esetében 2015. december 31-ig, vagy ha az érintett
hatbéanyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jévahagydsardl
rendelkez8 jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a mddosi-
tdsra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid6ig sziikség szerint médositjak
vagy visszavonjék az engedélyt.

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

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

4. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdetének idGpontja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2014. julius 1-jét6] kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2014. februdr 17-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznalatd név,

azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

L-aszkorbinsav
CAS-szam: 50-81-7

CIPAC-szam: 774

(5R)-5-[(15)-1,2-dihidroxi-etil]-3,4-
dihidroxi-furan-2(5H)-on

> 990 g/kg

A kovetkezd szennyezédések koncent-
rdciéja nem haladhatja meg az aldbbi
hatarértékeket:

Metanol: < 3 g/kg

Nehézfémek:
kifejezve)

<10 mglkg (6lomban

2014. jalius 1.

2024. janius
30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013.
december 13-dn véglegesitett, az L-aszkorbinsavrdl sz6l6 vizsgélati
jelentésben és kiilonosen annak I. és II. fuiggelékében taldlhatd
megallapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezskre:

a) a vizi és a talajlak6 szervezetekre jelentett kockdzatok;

b) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj-
és[vagy éghajlati adottsdgti régidkban alkalmazzak.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkents
intézkedéseknek is szerepelniitk kell.

A kérelmezének megerdsitS informéciokat kell benytjtania a kovet-
kez8krdl:

1. az L-aszkorbinsav természetes hdttér-koncentracidja, amely
megerGsiti, hogy kicsi a halakra gyakorolt krénikus expozici6
kockazata és kicsi a vizi gerinctelenekre, az algdkra, a foldigilisz-
tdkra és a talajlaké szervezetekre jelentett kockazat;

2. a felszin alatti vizek szennyezédésének kockazata.

Ezen informdcidkat a kérelmezének 2016. junius 30-ig kell benyj-
tania a Bizottsdgnak, a tagallamoknak és a Hatdsdgnak.

(") A hatéanyag 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:

Szdm Kozhaszndlatd ,név, azonositd IUPAC-név Tisztasdg (') J 'éVf.l’lagy.és Jévahagyas lejarta Egyedi rendelkezések
szam idépontja
,66 L-aszkorbinsav (5R)-5-[(18)-1,2-dihidroxi- > 990 g/kg 2014. julius | 2024. janius | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett

CAS-szam: 50-81-7
CIPAC-szam: 774

etil]-3,4-dihidroxi-furan-
2(5H)-on

A kovetkez§ szennyezd-
dések koncentraciéja nem
haladhatja meg a kovet-
kez8 hatdrértékeket:

Metanol: < 3 g/kg

Nehézfémek: < 10 mg/kg
(6lomban kifejezve)

1.

30.

egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013.
december 13-dn véglegesitett, az L-aszkorbinsavrdl sz6l6 vizsgdlati
jelentésben és killonosen annak I és II. fuggelékében taldlhat6
megéllapitdsokat.

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

a) a vizi és a talajlaké szervezetekre jelentett kockdzatok;

b) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj-
és|vagy éghajlati adottsdga régiokban alkalmazzak.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezének megerdsité informdaciokat kell benydjtania a kovet-
kez8kr6l:

1. az L-aszkorbinsav természetes hdttere a kornyezetben, amely
megerdsiti, hogy alacsony a halakra gyakorolt krénikus kockdzat
és alacsony a vizi gerinctelenckre, az algdkra, a foldigilisztdkra és
a talajlaké szervezetekre jelentett kockdzat;

2. a felszin alatti vizek szennyezddésének kockdzata.

Ezen informdcidkat a kérelmezdnek 2016. jinius 30-ig kell benydj-
tania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak.”

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vizsgilati jelentésben talalhaté.
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