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A BIZOTTSAG 1330/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. december 15.)

a meptildinokap hatéanyagnak a n6évényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirdl, tovidbbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtisi rendelet mellékletének mddositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatélyon kiviil helyezésérél sz6l6, 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
jovahagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagokra, az emlitett irdnyelv
6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A meptildinokap
esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglaltak a 2006/589/EK bizottsagi
hatdrozat () révén teljesiilnek.

(2) Az Egyesiilt Kirdlysdghoz a 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfeleléen 2005. augusztus 12-én
kérelem érkezett, amelyet a Dow AgroSciences nydjtott be, a meptildinokap hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv
I. mellékletébe valo felvételére vonatkozéan. A 2006/589/EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié hidnytalan
abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL. és III. mellékletében foglalt adat- és infor-
mécidszolgaltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndldsi célok tekintetében e hatbanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsdt a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgdltdk. A kijelolt referens tagallam, az Egyesiilt Kirdlysdg, 2006. oktdber 25-én a Bizottsdg elé
terjesztette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet () 11. cikke (6) bekezdésének
megfelelGen a kérelmez6t kiegészité informdciok benyujtdsira kérték fel 2011. médjus 17-én. Az Egyesilt
Kirdlysag altal a kiegészitG adatokrol készitett értékelés egy aktualizalt értékelGjelentés-tervezet formdjaban keriilt
benyujtdsra 2012. augusztus 10-én.

(4) A tagdllamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: a Hat6sdg) megvizsgiltdk az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatésdg 2013. november 26-dn ismertette a Bizottsdggal a meptildinokap hatéanyagii
novényvédS szer esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl késziilt kovetkeztetését (°). Az értékeld jelentés terve-
zetét és a Hatdsdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsg az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg keretében kozosen megvizsgaltdk, majd a meptildinokaprél sz6l6 bizottsdgi feliilvizsgélati jelentés
formdjaban 2014. okt6ber 10-én véglegesitették.

(5) A kilonboz8 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a meptildinokapot tartalmazé névényvédd szerek varhatdan alta-
ldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke
(3) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek, kiilondsen a Bizottsdg vizsgalati jelentésében megvizsgdlt és
részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a meptildinokap jévahagydsa 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 korlatozdsok el6irdsara. Nevezetesen indokolt bizonyos tovabbi megerdsitS informacidkat
kérni.

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

(*) ATandcs 1991. jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2006. augusztus 31-i 2006/589/EK hatdrozata az aviglicin-hidroklorid, a mandipropamid és a meptil-dinocap hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv . mellékletébe val lehetséges felvétele céljdbdl részletes vizsgdlatra benydjtott dokumentacidk
hidnytalansdgdnak elvi elismerésérdl (HL L 240., 2006.9.2., 9. 0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrél sz616 értesités utan két évvel nem forgalmazott hato-
anyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsdra vonatkozo részletes szabdlyok megéllapitdsar6l (HL L 53.,
2011.2.26.,51.0.).

(’) EFSA Journal, 201)4; 12(1): 3473. Online elérhetd a kovetkez cimen: www.efsa.europa.eu.
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(7) A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra, hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a
hatbanyag jévdhagydsabol fakadd 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagydsbol fakadd kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
irdnyelvrdl az 1107/2009/EK rendeletre vald attérés kovetkeztében elddllt kiilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezSket. A jévahagyast kovetden a tagdllamok szdmdra hat honapot kell biztosi-
tani a meptildinokapot tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek felilvizsgdlatira. Az engedélyeket
a tagdllamok szitkség szerint médositjdk, Gjakkal helyettesitik, vagy visszavonjk. E hatarid6tdl eltérve hosszabb
id6t kell biztositani a II. melléklet szerinti, az egyes n6vényvédd szerek Osszes felhasznéldsi céljara vonatkozd
teljes dokumentdciénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benydjtdsdra, valamint
az 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 meglévg
engedélyek jogosultjainak az adathozzdférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elke-
rillése végett szitkségesnek latszik tisztdzni a tagdllamok kotelezettségeit, legf6képpen pedig azon kotelezettségét,
amely szerint meg kell gy6z&dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafért az emlitett irdnyelv
II. mellékletében szereplé kovetelményeknek megfelel6 dossziéhoz. E pontositds azonban az emlitett irdnyelv
I. mellékletét eziddig modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovahagyé irdnyelvekhez képest sem a tagdl-
lamokra, sem az engedélyek jogosultjaira nem ré Gj kotelezettségeket.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%)
mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott meptildinokap hatdanyag az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel jévaha-
gyasra kertil.

2. cikk
No6vényvédd szerek tdjraértékelése

(1) A tagdllamok a meptildinokap hatéanyagi novényvédé szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rende-
letnek megfelelGen 2015. szeptember 30-ig szitkség szerint modositjak vagy visszavonjak.

Az emlitett idGpontig kiilonosen azt ellendrzik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott feltételek,
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/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz val6 hozzéféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett novényvédd szerek esetében, amelyek meptildinokapot tartal-
maznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2015.
madrcius 31-ig felvételre kerillt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1évS jegyzékbe, a tagdllamok 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 tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer értékelését. Ezen értékelés alapjin a
tagdllamok meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghatdro-
zott feltételeknek.

(") 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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Ezt kovetden a tagallamok:

a) a meptildinokapot egyediili hatéanyagként tartalmazé szer esetében sziikség esetén legkésGbb 2016. szeptember 30-
ig médositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a meptildinokapot tobb hatbéanyag egyikeként tartalmazé szer esetében 2016. szeptember 30-ig, vagy ha a kérdéses
anyagnak vagy anyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jévahagydsarol rendelkezd

adott jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban az ilyen mddositdsra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid8ig sziikség szerint médositjdk vagy visszavonjak az engedélyt.

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

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

4. 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.

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

Kelt Briisszelben, 2014. december 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET
Kozhaszndlatd név, [UPAC-név Tisztasdg (1) Jévahagyds 6véhagyids lejarta Egyedi rendelkezések
azonositd szdm s ddtuma J 8Yas 19 4
Meptildinokap (RS)-2-(1-metilheptil)- > 900 g/kg (egyméssal 2015. 2025. Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
. 4,6-dinitro-fenil- 25:1 — 20:1 tartomdnyd aprilis 1. marcius 31. | egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elel-
CAS-szam: . N A1 o Py ! p ‘ ( PP ) - .
6119-92-2 krotondt 75-100 %-os, | definidlt ardnyban dllo miszerlinc-  és  Allategészségiigyi  Allandé  Bizottsigban  2014.

CIPAC-szam: 811

és (RS)-2-(1-metilheptil)-
4,6-dinitro-fenil-izokro-
tondt 25-0 %-os elegye

transz- és cisz-izomer
elegye)

Relevans szennyezddés:
2,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktan-4- il]fenil (2E/Z)-
but-2-enodt
legnagyobb
0,4 g/kg

tartalom:

méjus 16-dn véglegesitett, a meptildinokaprél sz6l6 vizsgélati jelentésben
és kiilonosen annak 1. és II. fiiggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordita-
niuk a kovetkezSkre:

a) a szert kezel§ személyeket érintd kockazat;
b) a vizi gerinctelenekre jelentett kockdzatok.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézke-
déseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsit informdciot nydjt be az aldbbiakrol:

a) a felszin alatti vizek metabolitokkal szembeni expozicidja (3RS)-3-(2-
hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-butdnsav (X103317) és (2RS)-2-(2-hidroxi-
3,5-dinitro-fenil)-propionsav (X12335709);

b) az izomerkeverék barmely preferencidlis degradicidjinak és/vagy
konverzidjanak a dolgozokra, a felhaszndlokra és a kornyezetet érinté
kockazat értékelését érint6 lehetséges hatdsa.

A kérelmez§ az a) pontban el6irt informdciékat 2017. mércius 31-ig, a
b) pontban meghatdrozott informdciékat pedig két évvel a vonatkozé
egyedi irdnymutatdsok Bizottsdg dltali elfogaddsit kovetSen benydjtja a
Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg részére.

() A hatbéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgalati jelentésben taldlhatd.
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I. MELLEKLET

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

. Kozhasznélatd név, . ) . ovahagyd - i . ‘
Sorszdm zioilsozsr;?éaslzlérrlrfv [UPAC-név Tisztasag () ]ogzwar%]);as J6vahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
,80. | Meptildinokap (RS)-2-(1-metilheptil)- > 900 g/kg (egymassal 2015. 2015. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
CAS-szém: 4,6-dinitro-fenil- 25:1 — 20:1 tartomanyd aprilis 1. miércius 31. | emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
6119-92-2 krotondt 75-100 %-os, | definidlt ardnyban dllé kell venni az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé

CIPAC-szam: 811

és (RS)-2-(1-metilheptil)-
4,6-dinitro-fenil-izokro-
tonat 25 — 0 %-os
elegye

transz- és cisz-izomer
elegye)

Relevins szennyez8dés:
2,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktdn-4- ilJfenil (2E/Z)-
but-2-enodt
legnagyobb
0,4 glkg

tartalom:

Bizottsigban 2014. mdjus 16-dn véglegesitett, a meptildino-
kaprél szol6 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I és
II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat.

Az atfogo értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a kovetkezSkre:

a) a szert kezel§ személyeket érint8 kockazat;
b) a vizi gerinctelenekre jelentett kockdzatok.

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

A kérelmez8 megerdsitd informaciot nyujt be az alabbiakrdl:

a) a felszin alatti vizek (3RS)-3-(2-hidroxi-3,5-dinitro-fenil)-
butdnsav (X103317) és (2RS)-2-(2-hidroxi-3,5-dinitro-
fenil)-propionsav (X12335709) metabolitoknak valé expo-
zicibjara vonatkozé értékelés;

b) az izomerkeverék bdrmely preferencidlis degradicidjanak
és|vagy konverzidjanak a dolgozodkra, a felhaszndlokra és a
kornyezetet érint6 kockdzat értékelését érinté lehetséges
hatdsa.

A kérelmez6 az a) pontban el6irt informdciokat 2017.
maércius 31-ig, a b) pontban meghatdrozott informdcidkat
pedig két évvel a vonatkozd egyedi irdnymutatdsok Bizottsdg
altali elfogaddsdt kovetden benydjtja a Bizottsdg, a tagdllamok
és a Hatosdg részére.”

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