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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1330/2014
av den 15 december 2014

om godkinnande av det verksamma dmnet meptyldinokap i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldp-
pande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG ('),
sarskilt artiklarna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) Vad giller forfarandet och villkoren for godkdnnande ska rddets direktiv 91/414/EEG (*) i enlighet med artikel 80.1
a 1 férordning (EG) nr 1107/2009 tillimpas pd de verksamma dmnen for vilka ett beslut har antagits i enlighet
med artikel 6.3 i det direktivet fore den 14 juni 2011. For meptyldinokap uppfylls villkoren i artikel 80.1 a i
forordning (EG) nr 1107/2009 genom kommissionens beslut 2006/589/EG (%).

(2) I enlighet med artikel 6.2 i direktiv 91/414/EEG tog Forenade kungariket den 12 augusti 2005 emot en ansokan
frin Dow AgroSciences om upptagande av det verksamma dmnet meptyldinokap i bilaga I till direktiv
91/414/EEG. Genom beslut 2006/589/EG bekriftades att dokumentationen var fullstindig, dvs. att den i princip
kunde anses uppfylla uppgiftskraven i bilagorna Il och III till direktiv 91/414/EEG.

(3)  Effekterna av detta verksamma dmne pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon har bedomts i enlighet med
bestimmelserna i artikel 6.2 och 6.4 i direktiv 91/414/EEG for de anvindningsomrdden som sokanden har fore-
slagit. Den rapporterande medlemsstaten Forenade kungariket 6verlimnade ett utkast till bedémningsrapport den
25 oktober 2006. I enlighet med artikel 11.6 i kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 (*) begirdes
kompletterande uppgifter frin sokanden den 17 maj 2011. Férenade kungarikets utvirdering av de komplette-
rande uppgifterna limnades i form av ett uppdaterat utkast till bedémningsrapport den 10 augusti 2012.

(4)  Utkastet till bedomningsrapport granskades av medlemsstaterna och Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet (nedan kallad myndigheten). Myndigheten lade fram sin slutsats om riskbedomningen av bekdmpningsmedel
med det verksamma dmnet meptyldinokap () for kommissionen den 26 november 2013. Medlemsstaterna och
kommissionen granskade utkastet till bedomningsrapport och myndighetens slutsats i stindiga kommittén for
vaxter, djur, livsmedel och foder, och en rapport firdigstilldes den 10 oktober 2014 i form av kommissionens
granskningsrapport om meptyldinokap.

(5)  De olika undersokningar som gjorts har visat att vixtskyddsmedel som innehéller meptyldinokap i allmdnhet kan
antas uppfylla kraven i artikel 5.1 a och b samt 5.3 i direktiv 91/414/EEG, sirskilt nir det giller de anvindnings-
omrdden som undersokts och som beskrivs i kommissionens granskningsrapport. Meptyldinokap bor dirfor
godkdnnas.

(6) I enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009 jimford med artikel 6 i samma férordning och mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron dr det dock nddvindigt att infora vissa villkor och restrik-
tioner. Framst bor ytterligare bekriftande uppgifter begaras.

(') EUTL 309, 24.11.2009,s. 1.

(*) Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

(®) Kommissionens beslut 2006/589/EG av den 31 augusti 2006 om ett principiellt erkinnande av fullstindigheten hos den dokumentation
som limnats in for detaljerad granskning infor ett eventuellt inférande av aviglycin HCl, mandipropamid och meptyldinokap i bilaga I till
radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 240, 2.9.2006, 5. 9).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 188/2011 av den 25 februari 2011 om genomforandebestimmelser for rddets direktiv 91/414/EEG
rorande forfarandet for bedomning av verksamma dmnen som inte salufrdes tva ar efter datum for anmalan av det direktivet (EUTL 53,
26.2.2011,s.51).

(°) The EFSA }ournal? vol. 12(2014):1, artikelnr 3473 www.efsa.europa.eu).
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(7)  Innan ett godkdnnande beviljas bor medlemsstaterna och berorda parter medges en rimlig tidsfrist for att anpassa
sig till de nya krav som foljer av godkinnandet.

(8)  Utan att det paverkar tillimpningen av de skyldigheter som anges i férordning (EG) nr 1107/2009 som en f6ljd
av godkidnnandet och med hinsyn till den sirskilda situation som uppstir genom Gvergdngen fran direktiv
91/414/EEG till forordning (EG) nr 1107/2009 bér dock foljande gilla. Medlemsstaterna bor medges en sexména-
dersperiod efter godkdnnandet for att se over godkdnnanden for vaxtskyddsmedel som innehaller meptyldinokap.
Medlemsstaterna bor i forekommande fall dndra, ersitta eller dterkalla godkdnnanden. Genom undantag frén tids-
fristen bor i enlighet med direktiv 91/414/EEG en lingre period medges for inlimnande och bedémning av den
fullstindiga dokumentationen enligt bilaga III for varje vixtskyddsmedel och for varje avsett anvindningsomrade
i overensstimmelse med de enhetliga principerna.

(9)  Erfarenheter frdn upptaganden i bilaga I till direktiv 91/414/EEG av verksamma dmnen som bedomts enligt
kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 (') har visat att det kan uppstd svérigheter vid tolkningen av de
skyldigheter som innehavarna av befintliga godkdnnanden har i friga om tillgdngen till uppgifter. For att ytterli-
gare svérigheter ska undvikas forefaller det dirfor nodvandigt att klargora medlemsstaternas skyldigheter, sarskilt
skyldigheten att kontrollera att innehavarna av ett godkdnnande kan visa att de har tillgdng till dokumentation
som uppfyller kraven i bilaga II till det direktivet. Detta klargorande innebir dock inte att medlemsstaterna eller
innehavarna av godkinnanden aldggs ndgra nya skyldigheter jaimfort med dem som de dliggs i de direktiv om
andring av bilaga I till det direktivet som hittills har antagits eller i férordningarna om godkinnande av verk-
samma dmnen.

(10) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférandeférord-
ning (EU) nr 540/2011 (%) dndras i enlighet med detta.

(11) De éatgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av verksamt imne

Det verksamma dmnet meptyldinokap enligt specifikationen i bilaga I godkidnns under forutsittning att de villkor som
anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ny provning av vixtskyddsmedel

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med foérordning (EG) nr 1107/2009 vid behov édndra eller aterkalla befintliga
godkinnanden for vixtskyddsmedel som innehéller meptyldinokap som verksamt dmne senast den 30 september 2015.

Senast detta datum ska medlemsstaterna sirskilt ha kontrollerat att villkoren i bilaga I till den hir forordningen ar
uppfyllda, med undantag av villkoren i kolumnen om sirskilda bestimmelser i den bilagan, samt att innehavaren av
godkinnandet har eller har tillgéng till dokumentation som uppfyller kraven i bilaga II till direktiv 91/414/EEG i enlighet
med villkoren i artikel 13.1-13.4 i det direktivet och artikel 62 i forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska medlemsstaterna for varje godkint vixtskyddsmedel som innehéller meptyldi-
nokap, antingen som enda verksamma dmne eller som ett av flera verksamma dmnen som alla senast den 31 mars
2015 fortecknats i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 5402011, ta upp vixtskyddsmedlet till ny prévning
enligt de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009, pd grundval av dokumentation
som uppfyller kraven i bilaga III till direktiv 91/414/EEG och med hinsyn till kolumnen om sirskilda bestimmelser i
bilaga I till den hir forordningen. P4 grundval av denna provning ska medlemsstaterna faststilla om vaxtskyddsmedlet
uppfyller kraven i artikel 29.1 i forordning (EG) nr 1107/20009.

(") Kommissionens forordning (EEG) nr 3600/92 av den 11 december 1992 om nirmare bestimmelser for genomforandet av den forsta
etappen i det arbetsprogram som avses i artikel 8.2 i ridets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsprodukter pd marknaden
(EGTL 366,15.12.1992,s. 10).

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).
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Direfter ska medlemsstaterna

a) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehéller meptyldinokap som enda verksamma dmne, vid behov senast den
30 september 2016 dndra eller dterkalla godkdnnandet, eller

b) om det giller ett vixtskyddsmedel som innehdller meptyldinokap som ett av flera verksamma dmnen, vid behov
dndra eller dterkalla godkinnandet senast den 30 september 2016 eller vid det datum som faststillts for en sddan
dndring eller ett sdant aterkallande i respektive rittsakt eller rittsakter om upptagande av dmnet eller dmnena i friga
i bilaga I till direktiv 91/414/EEG eller om godkdnnande av dmnet eller dmnena, beroende pa vilket datum som 4r det
senaste.

Artikel 3
Andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 april 2015.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 december 2014.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA 1

Trivialnamn,
identifikationsnummer

Namn enligt TUPAC

Renhetsgrad (')

Datum for
godkinnande

Godkinnande till
och med

Sdrskilda bestimmelser

Meptyldinokap
CAS-nr 6119-92-2
Cipac-nr 811

Blandning av

75 —-100 % (RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenylkrotonat och

25 -0 % (RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenylisokrotonat

> 900 g/kg (blandning av
trans- och cis-isomerer dar
forhallandet varierar
mellan 25:1 och 20:1)

Relevant fororening:

2,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktan-4-yl]fenyl-(2E/Z)-
but-2-enoat

hogst 0,4 g/kg

1 april 2015

31 mars 2025

Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i
forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas till slutsatserna i gransk-
ningsrapporten om meptyldinokap frén stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa av den 16 maj 2014, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara sirskilt

uppmirksamma pa

a) risken for anvindare,

b) risken for vattenlevande ryggradslosa djur.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreducerande

atgarder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om foljande:

a) Bedomningen av grundvattenexponering fér metaboliterna (3RS)-3-
(2-hydroxi-3,5-dinitrofenyl)butansyra  (X103317) och (2RS)-2-(2-
hydroxi-3,5-dinitrofenyl)propionsyra (X12335709).

b) De mojliga konsekvenser som isomerblandningens preferentiella

nedbrytning ochfeller omvandling kan ha pd bedémningarna av
risken for arbetstagaren, konsumenten och miljon.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten
inkomma med uppgifterna i led a senast den 31 mars 2017 och med
uppgifterna i led b tvd ar efter att kommissionen antagit sirskilda
riktlinjer.

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for amnet i friga.

88/65¢ T

[AS ]
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BILAGA II

I del B i bilagan till genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post liggas till:

Numm- Trivia%namn, identifika- Namn enligt I[UPAC Renhetsgrad (1) Dat}lm for Godkannande till Sirskilda bestimmelser
er tionsnummer godkinnande och med
”80 | Meptyldinokap Blandning av > 900 g/kg (blandning av | 1 april 2015 | 31 mars 2015 | Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i

CAS-nr 6119-92-2
Cipac-nr 811

75— 100 % (RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenylkrotonat och

25— 0 % (RS)-2-(1-
metylheptyl)-4,6-dinitro-
fenylisokrotonat

trans- och cis-isomerer dar
forhallandet varierar
mellan 25:1 och 20:1)

Relevant fororening:

2,6-dinitro-4-[(4RS)-
oktan-4-yl]fenyl-(2E/Z)-
but-2-enoat

hogst 0,4 g/kg

artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hinsyn tas
till slutsatserna i granskningsrapporten om meptyldinokap
fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av
den 16 maj 2014, sarskilt tilliggen I och IL

Vid den samlade bedomningen ska medlemsstaterna vara
sdrskilt uppmarksamma pé

a) risken for anvindare,
b) risken for vattenlevande ryggradslosa djur.

Villkoren for anvindning ska vid behov omfatta riskreduce-
rande dtgirder.

Sokanden ska inkomma med bekriftande uppgifter om fol-
jande:

a) Bedomningen av grundvattenexponering for metaboliterna
(3RS)-3-(2-hydroxi-3,5-dinitrofenyl)butansyra ~ (X103317)
och (2RS)-2-(2-hydroxi-3,5-dinitrofenyl)propionsyra
(X12335709).

b) De mojliga konsekvenser som isomerblandningens prefe-
rentiella nedbrytning och/eller omvandling kan ha pa
bedémningarna av risken for arbetstagaren, konsumenten
och miljon.

Sokanden ska till kommissionen, medlemsstaterna och

myndigheten inkomma med uppgifterna i led a senast den 31

mars 2017 och med uppgifterna i led b tvd ar efter att

kommissionen antagit sirskilda riktlinjer.”

(") En detaljerad beskrivning av varje verksamt dmne aterfinns i granskningsrapporten for amnet i friga.

¥10CCI91

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong
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