BB Az Eur6pai Unid HU
@l Hivatalos Lapja L sorozat

2025/833 2025.5.6.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/833 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. mdjus 5.)

alenacil hatéanyagnak az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsa
meghosszabbitisar6l, valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtisi rendelet és az (EU) 2015/408
bizottsdgi végrehajtisi rendelet modositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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 sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:
(I) A 2008/69/EK bizottsagi irdnyelv (?) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () . mellékletébe a lenacil hatéanyagot.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatdanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hat6éanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A lenacil hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében megallapitott jovahagyasa
2025. augusztus 15-én lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nytjtottak be Belgiumhoz, a referens tagdllamhoz és Ausztridhoz, a tarsreferens tagdllamhoz a lenacil
hatbéanyag jévahagyasanak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez6 a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfeleléen benydjtotta az elSirt kiegészits
dokumentaciét a referens tagdllamnak, a tdrsreferens tagallamnak, a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésagnak (a tovdbbiakban: Hatdsdg). A referens tagallam a kérelmet elfogadhat6nak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultilva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékels
jelentéstervezetet, amelyet 2019. janudr 2-dn benyujtott a Hatésdghoz és a Bizottsdghoz. A referens tagdllam a
hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentéstervezetében a lenacil jévdhagyasanak meghosszabbitdsat javasolta.

() HLL 309, 2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 Joj.

() A Bizottsdg 2008/69/EK irdnyelve (2008. julius 1.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klofentezin, a dikamba, a difenokonazol, a
diflubenzuron, az imazaquin, a lenacil, az oxadiazon, a pikloram és a piriproxifen hatéanyagként val6 felvétele céljabdl torténd
modositdsdrél (HL L 172., 2008.7.2., 9. o., ELL: http:[/data.europa.eu/eli/dir/2008/69/0j).

() A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 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 Bizottsig 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méajus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 153., 2011.6.11., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2011/540/oj).

() A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbéanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkoz6 eljdrds végrehajtdsihoz szitkséges rendelkezéseknek a névényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o., ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/
2012/8440j).
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A Hatbsag kozzétette a kiegészit§ osszefoglalé dokumentdciot. A Hatdsag ezenkiviil észrevételezés céljabdl elkiildte a
kérelmezdének és a tagillamoknak a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentés tervezetét, amelyrdl nyilvinos
konzultdcidt is inditott. A Hatdsdg a kapott észrevételeket tovdbbitotta a Bizottsdgnak.

2020 marciusaban a Hat6sdg a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet 13. cikke (3a) bekezdésének els6 albekezdése
alapjan tovabbi informdaciokat kért a kérelmez6tél a lenacil endokrin kdrosité tulajdonsdgair6l annak érdekében,
hogy a Hatdsdg le tudja zdrni annak értékelését, hogy teljesiilnek-e az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5.
és 3.8.2. pontjdban meghatarozott, az endokrin kérosité tulajdonsigok meghatdrozdsara szolgald, az (EU) 2018/605
bizottsdgi rendelettel (°) bevezetett tudomdnyos kritériumok. A kérelmezd benydjtotta a kért informdcidkat az
illetékes hatdsagnak.

2023 madjusdban a referens tagdllam a hosszabbitasi kérelmet értékel§ aktualizdlt jelentéstervezetet bocsatott a
Hatdsdg, a tagallamok és a Bizottsdg rendelkezésére. A referens tagillam a hosszabbitdsi kérelmet értékeld aktualizalt
jelentéstervezetében figyelembe vette az endokrin kdrosité tulajdonsigok azonositdsdra szolgdld kritériumokkal
kapcsolatos kiegészitd informdcidkat, és javasolta a lenacil j6vdhagyasanak meghosszabbitdsat.

(10) A Hatésdg 2024. jinius 11-én eljuttatta a Bizottsighoz az arra vonatkoz6 kovetkeztetését ('), hogy a lenacilt

tartalmazé n6vényvéds szerek varhatéan megfelelnek-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi
kritériumoknak, beleértve azt is, hogy a lenacil nem rendelkezik endokrin kérosité tulajdonsdgokkal.

(11) A Bizottsig 2024. december 4-én, illetve 2025. mdrcius 12-én ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és

Takarmanyok Alland¢ Bizottsigaval a hosszabbitdsra vonatkozé jelentést és e rendelet tervezetét.

(12) A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, és — a 844/2012[EU

végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen — a hosszabbitdsra vonatkozd
jelentésrél. A kérelmezd benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgdlta és figyelembe vette.

(13) Legalabb egy, lenacil hatéanyagii novényvédS szer egy vagy tobb reprezentativ felhasznédldsa tekintetében

megdllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumok teljesiilnek.

(14) Helyénval6 tehat meghosszabbitani a lenacil jévahagyasat.

(15) Az 1107/2009[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett

rendelkezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mdszaki ismeretekre és a kockazatértékelés
eredményeire val6 figyelemmel azonban bizonyos feltételeket el6 kell irni.

Kulonos figyelmet kell forditani arra, hogy sziikség lehet-e tovabbi, a vetésforgdban termesztett névényekre
vonatkozé vizsgélatokra és az dllatdllomany expozicidjanak értékelésére, amig a referens tagdllam ki nem értékeli az
el8irt megerdsits informdciokat, és a Hat6sdg be nem fejezi az értékelést.

Tovabbi megerdsité informdciokra van sziikség a vetésforgban termesztett novényekre vonatkozd vizsgdlatokrol,
beleértve az ismert és lehetséges Gj metabolitok elemzését.

(16) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ennek megfelel6en médositani kell.

()

()

A Bizottsdg (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kérositd

tulajdonsdgok meghatdrozdsdra szolgdlé tudomdnyos kritériumok megdllapitdsa tekintetében torténd médositdsrél (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/605/0j).

EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig), 2024. Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance lenacil (A
lenacil hatéanyagt n6vényvéds szereknél felmeriil6 kockazatok értékelésének szakmai vizsgilata). EFSA Journal 2024;22(7):c8860
https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8860.
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(17) A lenacilt felvették a helyettesitésre jelolt anyagoknak az (EU) 2015/408 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)

mellékletében foglalt jegyzékébe, mivel perzisztens és mérgez$ anyagnak mindsiil. Egy hatéanyag akkor hagyhaté
jovd az 1107/2009/EK rendelet 24. cikke szerinti helyettesitésre jelolt anyagként, ha megfelel a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez§ (PBT) anyagként valé besoroldsra vonatkozé kritériumok koziil kett6nek. A lenacil
jovahagydsdnak meghosszabbitdsdra vonatkozé kockdzatértékelés azt mutatta, hogy az anyag nem felel meg
az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.7.2.2., illetve 3.7.2.3. pontja szerinti bioakkumulativ és mérgezd
anyagnak val6é mindsités kritériumainak. Mivel a harom kritérium kozil kettd nem teljesiil, a lenacil nem tekintendd
helyettesitésre jelolt anyagnak. Ezért a lenacil hatéanyagra vonatkozé bejegyzést helyénvald tor6lni az (EU) 2015/408
végrehajtasi rendelet mellékletéb6l.

(18) Az (EU) 2023/2592 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 2025. augusztus 15-ig meghosszabbitotta a lenacil

jovahagydsi idGtartamdt annak érdekében, hogy a jévdhagyds meghosszabbitdsira irdnyulé eljardst a hatéanyag
jovahagyasi id6tartamanak lejarta el6tt le lehessen zarni. Ugyanakkor mivel a lenacil jévahagydsanak meghosszab-
bitdsdra vonatkoz6 hatdrozat meghozataldra a lejarat kiterjesztett id6pontja el6tt keriilt sor, ennek a rendeletnek mar
korabban alkalmazandévi kell vélnia.

(19) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A hatéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsa

Az e rendelet 1. mellékletében meghatdrozott lenacil hatéanyag jovdhagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt
feltételekkel meghosszabbitasra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen médosul.

3. cikk

Az (EU) 2015/408 végrehajtisi rendelet médositasai

A lenacilra vonatkoz6 bejegyzést el kell hagyni az (EU) 2015/408 végrehajtasi rendelet mellékletébdl.

)

()

A Bizottsdg (EU) 2015/408 végrehajtasi rendelete (2015. marcius 11) a novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl

sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 80. cikke (7) bekezdésének végrehajtdsirdl és a helyettesitésre jelolt
anyagok jegyzékének létrehozdsr6l (HL L 67., 2015.3.12., 18. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/408/0j).

A Bizottsdg (EU) 2023/2592 végrehajtdsi rendelete (2023. november 21.) az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek az
1-naftilacetamid, az 1-naftil-ecetsav, a 2-fenilfenol (beleértve a séit, példdul a natriumsét), a 8-hidroxikinolin, az amidoszulfuron, a
bifenox, a dikamba, a difenokonazol, a diflufenikan, a dimetaklér, az eszfenvalerdt, az etofenprox, a fenoxaprop-P, fenpropidin, a
fenpirazamin, a fluazifop P, a lenacil, a napropamid, a nikoszulfuron, a paraffinolajok, a paraffinolaj, a penkonazol, a pikloram, a
prohexadion, a spiroxamin, a kén, a tetrakonazol és a triallat hatéanyagok jovahagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében
torténd mddositasarol (HL L, 2023/2592, 2023.11.22., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2592/0j).
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4. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazds kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2025. julius 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2025. mdjus 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/833/oj



lo/¢¢8/szog/idur Sazfia/noedomaeep//:dny 19

I. MELLEKLET

Kozhasznélatii név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds ddtuma

J6vahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Lenacil
CAS-szam:
2164-08-01
CIPAC-szam: 163

3-ciklohexil-6,7-dihidro-1H-ciklopenta[d]
pirimidin-2,4(3H,5H)-dion

vagy
3-ciklohexil-1,5,6,7-tetrahidrociklopentapiri-
midin-2,4(3H)-dion

975 glkg

2025. jalius 1.

2040. junius 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdé-
sében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdeké-
ben figyelembe kell venni a lenacilrél sz616 hosszabbi-
tisi jelentésben és killonosen annak I és IL
fiiggelékében talalhaté megdllapitdsokat.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben szere-
pelniiik kell kockdzatcsokkentd intézkedéseknek.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott
figyelmet kell forditaniuk arra, hogy sziikség lehet-e
tovabbi, a vetésforgéban termesztett novényekre
vonatkoz6 vizsgdlatokra és az dllatallomdny expozici-
6janak értékelésére, amig a referens tagdllam ki nem
értékeli az el6irt megerdsits informdcidkat, és a Hato-
sag be nem fejezi az értékelést.

A kérelmezének 2027. marcius 25-ig kell eljuttatnia a
Bizottsdghoz, a tagdllamokhoz és a Hatdsighoz a
megerGsité informdcidkat a vetésforgoban termesztett
névényekre vonatkozd vizsgdlatokrodl, beleértve az
ismert és lehetséges Gj metabolitok elemzését. Ha 1j
metabolitokat taldlnak, a kérelmez6t felkérik, hogy
végezzen toxikoldgiai vizsgdlatokat e metabolitok érté-
kelésére. A kérelmezdt felkérik, hogy sziikség esetén
végezze el az dllatillomdny expozicidjinak megfelels
értékelését.

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.

"9°6°¢0C “TTH
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1. Az A részben a lenacilra vonatkoz6 176. bejegyzést el kell hagyni.

2. AB.rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

II. MELLEKLET

) Kézhaszndlatd név, . o svihagys o . )
Szdm 220?15;;;?61;;:‘7 TUPAC-név Tisztasag (') J oggt;i};as Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
,175 | Lenacil 3-ciklohexil-6,7-dihidro-1H- 975 glkg 2025. julius 1. 2040. janius 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésé-
CAS-szam: ciklopental[d] ben emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
2164-08-01 pirimidin-2,4(3H,5H)-dion figyelembe kell venni a lenacilrél sz6l6 hosszabbitdsi
CIPAC-szdm: 163 | vagy jelentésben és kiilonosen annak L. és II. fiiggelékében

3-ciklohexil-1,5,6,7-tetrahidrocik-
lopentapirimidin-2,4(3H)-dion

taldlhat6 megéllapitdsokat.

A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben szerepel-
nitk kell kockdzatcsokkentd intézkedéseknek.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott
figyelmet kell forditaniuk arra, hogy sziikség lehet-e
tovabbi, a vetésforgdban termesztett novényekre vonat-
kozé vizsgélatokra és az dllatdllomany expoziciéjanak
értékelésére, amig a referens tagdllam ki nem értékeli az
el6irt megerdsit§ informdacidkat, és a Hatdsdg be nem
fejezi az értékelést.

A kérelmezdnek 2027. marcius 25-ig kell eljuttatnia a
Bizottsdghoz, a tagllamokhoz és a Hatdsighoz a meg-
erdsit6 informdciokat a vetésforgéban termesztett
novényekre vonatkozé vizsgdlatokrdl, beleértve az
ismert és lehetséges 1j metabolitok elemzését. Ha dj
metabolitokat taldlnak, a kérelmez6t felkérik, hogy
végezzen toxikoldgiai vizsgdlatokat e metabolitok érté-
kelésére. A kérelmez6t felkérik, hogy sziikség esetén
végezze el az dllatdlloméany expozicidjanak megfeleld
értékelését.”

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
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