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A BIZOTTSAG (EU) 2024/835 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 12.)

a trinexapak-etilként kifejezett trinexapak hatéanyagnak az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsa meghosszabbitisirdl, valamint az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintette] a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2006/64[EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe a trinexapak
hatéanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepl$ hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

(3) A trinexapak hatdanyag jévdhagydsa az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében foglaltaknak
megfelel6en 2024. december 15-én lejr.

(4) A 844/2012/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nydjtottak be Litvanidhoz, a referens tagdllamhoz és Lettorszdghoz, a tdrsreferens tagillamhoz a
trinexapak hatdanyag, egészen pontosan a trinexapak-etil etilészterként kifejezett trinexapak j6vdhagydsinak
meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez6 a 844/2012/EU végrehajtisi rendelet 6. cikkének megfelelen benydjtotta az el6irt kiegészits
dokumentaciét a referens tagéllamnak, a tarsreferens tagéllamnak, a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésagnak (a tovdbbiakban: Hatdsdg). A referens tagallam a kérelmet elfogadhaténak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a jovdhagyds érvényességének
meghosszabbitdsa irdnt benyujtott kérelmet értékeld jelentéstervezetet, amelyet 2017. mdrcius 31-én benytjtott a
Hatésdghoz és a Bizottsdghoz. A referens tagdllam a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentéstervezetében a
trinexapak-etil jovahagydsdnak meghosszabbitdsat javasolta.

() HLL 309.2009.11.24., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

() A Bizottsdg 2006/64(EK irdnyelve (2006. julius 18.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klopiralid, a ciprodinil, a foszetil és a
trinexapac hatéanyagként valo felvételének céljabdl torténd moédositasardl (HL L 206., 2006.7.27., 107. o., ELL: http://data.europa.eu/
eli/dir/2006/64/0j).

() A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jilius 15.) a n6évényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/414/oj).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovdhagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtisarél (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2011/540/0j).

() A Bizottsig 844/2012[EU végrehajtasi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatdanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkozé  eljdrds  végrehajtdséhoz  szitkséges rendelkezéseknek a  novényvédS  szerek  forgalomba  hozataldr6l
sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsar6l (HL L 252., 2012.9.19., 26. o., ELL: http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2012/844/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj
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A Hatdsag kozzétette a kiegészit§ osszefoglalé dokumentdciot. A Hatdsag ezenkiviil észrevételezés céljabdl elkiildte
a kérelmezdnek és a tagdllamoknak a megtjitdsértékeld jelentés tervezetét, amelyrdl nyilvanos konzultdciét is
inditott. A Hatdsdg a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.

A Hatdsdg 2018. marcius 16-an eljuttatta kovetkeztetését (%) a Bizottsighoz arrdl, hogy a trinexapak-etil varhatéan
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

A Bizottsdg 2018. oktéber 23-dn ismertette a trinexapak-etilre vonatkozd hosszabbitdsi jelentés tervezetét a
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgaval.

Kovetkeztetésében a Hatdsdg megillapitotta, hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjaban az
endokrin kdrosité tulajdonsagok meghatdrozasira megallapitott id6kozi kritériumok nem teljesiilnek. A Hat6sdg
ugyanakkor adathidnyt is azonositott, ezért nem tudta véglegesiteni az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgok értékelését.

Az (EU) 2018/605 bizottsagi rendelet () modositotta az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletét, j tudomdnyos
kritériumokat vezetve be az endokrin kdrosit6 tulajdonsdgok meghatdrozdsara. A Bizottsig ezért a 844/2012/EU
végrehajtisi rendelet 14. cikke (1a) bekezdésének els6 albekezdésével osszhangban felkérte a Hatdsdgot, hogy
aktualizdlja az endokrin kdrosité tulajdonsigokra vonatkozd értékelést, és sziikség esetén kérjen kiegészits
informdcidkat a kérelmez6t6l.

A Hatbsdg 2023. jinius 8-dn eljuttatta aktualizdlt kovetkeztetését () a Bizottsighoz arrél, hogy a trinexapak-etil
varhat6an megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumoknak. Kovetkeztetésében a
Hatdsdg megallapitotta, hogy a trinexapak-etil nem felel meg azoknak a kritériumoknak, amelyek alapjdn egy anyag
endokrin kdrosit6 hatdstinak tekinthetd.

A Bizottsdg 2023. julius 12-én ismertette a trinexapak-etilre vonatkoz6 hosszabbitdsi jelentés aktualizdlt tervezetét a
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgaval.

A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatésdg kovetkeztetésérsl, és -
a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfeleléen - a
hosszabbitdsra vonatkozé jelentésr6l. A kérelmezS benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megyvizsgélta és figyelembe vette.

Legaldbb egy, trinexapak-etilt tartalmazé novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznéldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyadsi kritériumok teljesiilnek.

Ezért helyénval6 meghosszabbitani a trinexapak-etilként kifejezett trinexapak jovdhagydsat.

Noha a trinexapak-etil jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra vonatkozé kockdzatértékelés korldtozott szdmu
reprezentativ felhaszndldson alapul, ez nem korldtozza azon felhasznédldsokat, amelyek tekintetében a trinexapak-
etilt tartalmazé novényvédd szerek engedélyezhetSk. Ezért indokolt feloldani a kizdrdlag novényi névekedész-
szabélyoz6 anyagként valé felhaszndldsra torténd korlatozdst.

Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében ugyanakkor bizonyos
feltételek és korldtozdsok el6irdsra van sziikség. Kiilonosen helyénvald egyedi fels§ hatdrértékeket megallapitani a
technikai anyagban taldlhaté két, toxikoldgiai szempontbdl relevins szennyezédésre vonatkozdan, és megerdsitd
informdcidkat kérni arrdl, hogy a vizkezelési eljardsok milyen hatdst gyakorolnak a felszini vizekben jelen 1évg
trinexapak-etil és metabolitjai maradékanyagainak jellegére a felszini viz ivéoviz céljara torténd kinyerése esetén,
mivel a jovdhagyds meghosszabbitdsa irdnti kérelem benytjtisdnak id6épontjaban nem allt rendelkezésre megfelel§
irdanymutatds.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active

substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl), (A trinexapak [értékelt varidns: trinexapak-etil] hatéanyagd névényvédd
szereknél felmeriils kockazatok értékelésének szakmai vizsgdlatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2018; 16(4):5229. https://
doi.org[10.2903/j.efsa.2018.5229.

() A Bizottsig (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrositd
tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténé modositasdrél (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2018/6050j).

() EFSA (Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig), 2023. Conclusion on updated peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance trinexapac (variant evaluated trinexapac-ethyl), (A trinexapak [értékelt varidns: trinexapak-etil] hatéanyagd névényvédd
szereknél felmeriil6 kockazatok értékelésének aktualizalt szakmai vizsgalatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2023;21(6):8082,
26 o. https://doi.org[10.2903j.efsa.2023.8082

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/835/oj
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(19) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen moédositani kell.

(20) Az (EU) 2023/689 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) 2024. december 15-ig meghosszabbitotta a trinexapak
jovéhagyasi idGtartamdt, hogy a jovahagyds meghosszabbitdsra irdnyuld eljdrdst a hatdanyag jovahagyasi
idStartamdnak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Ugyanakkor mivel az emlitett hat6anyag jévahagydsdnak meghosszab-
bitdsdra vonatkozé hatdrozat meghozataldra a lejarat kiterjesztett id6pontja el6tt keriilt sor, ennek a rendeletnek
mar kordbban alkalmazandé6vi kell valnia.

(21) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsa

Az e rendelet 1. mellékletében meghatdrozott trinexapak hatdanyag jovdhagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt
feltételekkel meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisa

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden modosul.

3. cikk

Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2024. mdjus 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg (EU) 2023/689 végrehajtasi rendelete (2023. mdrcius 20.) az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendeletnek a Bacillus
subtilis (Cohn 1872) QST 713 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. aizawai ABTS-1857 és GC-91 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp.
israeliensis (H-14 szerotipus) AM65-52 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 és EG 2348 torzse,
a Beauveria bassiana ATCC 74040 és GHA torzse, a klodinafop, a Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), a ciprodinil, a diklérprop-P, a
fenpiroximdt, a foszetil, a malation, a mepanipirim, a metkonazol, a metrafenon, a pirimikarb, piridaben, a pirimetanil, a
rimszulfuron, a spinozad, a Trichoderma asperellum (kordbban T. harzianum) ICC012, T25 és TV1 torzse, a Trichoderma atroviride
(kordbban T. harzianum) T11 torzse, a Trichoderma gamsii (kordbban T. viride) ICCO80 torzse, a Trichoderma harzianum T-22 és ITEM
908 torzse, a triklopir, a trinexapak, a tritikonazol és a ziram hatéanyag jovahagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében
torténd mddositasardl (HL L 91., 2023.3.29,, 1. o., ELL. http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/689/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/835/oj 3/5
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I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds datuma

Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Trinexapak-etil

CAS-szam: 95266-40-3
CIPAC-szdm: 732.202

etil (1RS,4EZ)-
4-ciklopropil (hidroxi)
metilén-3, 5-dioxociklo-
hexdnkarboxilat

> 950 g/kg

A miszaki min6ség(i

anyagban az aldbbi

szennyezGdések nem

haladhatjdk meg az itt

feltiintetett

mennyiségeket:

- toluol: 3 g/kg

— etil (1RS)-3-hidroxi-
5-oxociklohex-3-én-
1-karboxilat
(CGA158377): 6 g/kg

2024. mdjus 1.

2039. 4prilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a trinexapak-etilrdl sz616 hosszabbitési
jelentésben és killonosen annak L. és II. fiiggelékében taldlhat6
megallapitasokat.

Atfogd értékelésiikben a tagillamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkez8kre:

— anovényvédd szerekben haszndlt technikai anyagok spe-
cifikdcidja, kiilonosen az egyenértékiiség 1107/2009/EK
rendelet 38. cikke szerinti értékelései sordn,

— a fogyasztok éltali étrendi bevitel értékelése, figyelembe
véve a trinexapak-etil metabolitjainak maradékanyagait
és a feldolgozds hatdsdt,

— a trinexapak-etil metabolitjainak maradékanyag-szintje,
ha a szalmdt dllati takarmdnyként haszndljak.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben szerepelniiik
kell az édllatok szalmaval valé takarmdnyozdsira vonatkoz6
korldtozasoknak és kockdzatcsokkentd intézkedéseknek.

A kérelmezd 2026. dprilis 1-jéig koteles megerdsits
informdacidkat benydjtani a Bizottsignak, a tagdllamoknak és
a Hatésdgnak a vizkezelési eljardsok dltal a felszini vizekben
jelen 1év§ trinexapak-etil és metabolitjai maradékanyagainak

,,,,,,

kinyerése esetén.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a meghosszabbitdsi jelentésben taldlhato.

NH
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. Az A. részben a trinexapakra vonatkoz6 132. bejegyzést el kell hagyni.

2. AB. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Szdm

Ko6zhasznélatd név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

»169

Trinexapak-etil

CAS-szam:
95266-40-3
CIPAC-szam:
732.202

etil (1RS,4EZ)-
4-ciklopropil (hidroxi)
metilén-3,5-dioxociklo-
hexdnkarboxilat

> 950 g/kg

A miiszaki mindség
anyagban az alabbi
szennyezGdések nem
haladhatjdk meg az itt
feltiintetett mennyiségeket:

- toluol: 3 g/kg

— et
5-oxociklohex-3-én-
1-karboxilat
(CGA158377): 6 glkg

(1RS)-3-hidroxi-

2024. méjus 1.

2039. 4prilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni a trinexapak-etilr6l
sz616 hosszabbitési jelentésben és kiillonosen annak 1. és
II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

Atfog6 értékelésiikben a  tagdllamoknak fokozott

figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— ano6vényvédd szerekben hasznalt technikai anyagok
specifikdcidja,  kulonosen  az  egyenértékd-
ség 1107/2009/EK rendelet 38. cikke szerinti értéke-
1ései soran,

- a fogyasztdk dltali étrendi bevitel értékelése, figye-
lembe véve a trinexapak-etil metabolitjainak maradé-
kanyagait és a feldolgozds hatasat,

- a trinexapak-etil metabolitjainak maradékanyag-
szintje, ha a szalmat 4llati takarmdnyként hasznaljak.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott  esetben
szerepelniiik  kell az  dallatok szalmaval valé
takarmdnyozdsira vonatkozd  korldtozdsoknak és

kockazatcsokkentd intézkedéseknek.

A kérelmezd 2026. dprilis 1-jéig koteles megerdsits
informdcidkat  benytjtani a  Bizottsignak, a
tagéllamoknak és a Hat6sdgnak a vizkezelési eljardsok
altal a felszini vizekben jelen 1év8 trinexapak-etil és
metabolitjai maradékanyagainak jellegére gyakorolt
hatdsrdl a felszini viz ivoviz céljira torténd kinyerése
esetén.”

() A hatbéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a meghosszabbitdsi jelentésben taldlhato.

ereyco “1TH
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