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A BIZOTTSAG 188/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. marcius 5.)

a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek megfelelden a mandipropamid hatéanyag jovihagydsir6l és az 540/2011/EU
bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositdsardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21-
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen 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 irdnyelvet (?) a jovahagyasi
eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni
kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrdl az emlitett
irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. janius 14. el6tt hatdrozatot fogadtak el. A mandi-
propamid esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke
(1) bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételek a
2006/589/EK bizottsagi hatdrozattal (°) teljestilnek.

(2)  2005. december 13-dn a 91/414/EGK irdnyelv
6. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban kérelem érke-
zett Ausztridhoz a Syngenta Crop Protection AG részérél
a mandipropamid hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletébe torténs felvételére vonatkozdan. A
2006/589/EK hatdrozat megerdsitette, hogy a dokumen-
ticié hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében
foglalt adat- és informdcibszolgaltatdsi kovetelmények-
nek.

(3) A kérelmezd dltal javasolt felhasznaldsi célok tekintetében
e hatéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltak. A kijelolt referens tagallam 2006.
november 30-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékeld
jelentés tervezetét.

(4) Az értékel§ jelentés tervezetét a tagéllamok és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
vizsgdlatnak vetették ald. A Hatdsdg 2012. oktdber
18-dn ismertette a Bizottsiggal a mandipropamid haté-
anyagi  novényvédd  szerek  kockazatértékelésének
szakmai vizsgdlata alapjin levont kovetkeztetéseit (*). Az
értékeld jelentés tervezetét és a Hatdsdg kovetkeztetését a
Bizottsig a tagdllamokkal kozosen az Elelmiszerldnc- és

) HL L 309., 2009.11.24,, 1. o.

() H

() HL L 230, 1991.8.19., 1. o.

() HL L 240., 2006.9.9., 9. o.

(*) The EFSA Journal (2012); 10(11):2935. Online elérhetd a kovetkezd
oldalon: www.efsa.europa.cu.

Allategészségiigyi Alland6 Bizottsig keretében megvizs-
gilta, majd a mandipropamidrdl sz6l6 bizottsdgi vizs-
gélati jelentésként 2013. februdr 1-jén véglegesitette.

(5) A kilonboz6 vizsgalatok azt mutattdk, hogy a mandipro-
pamidot tartalmazé novényvédd szerek varhatéan dlta-
laban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikke (3)
bekezdésében megdllapitott kovetelményeknek,  kiilo-
nosen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és
részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a mandipro-
pamid jovahagyasa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben
értelmezett 13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint
a jelenlegi tudomanyos és mszaki ismeretek fényében
azonban szitkség van bizonyos feltételek és korldtozasok
el6irasara. Kilonosen indokolt tovabbi megerdsit§ infor-
mdcidkat kérni.

(7) A j6véhagyds el6tt megfeleld id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag j6vdhagydsabdl fakadé dj kovetelmények
teljesitésére.

(8) Az 1107/2009[EK rendeletben el6irt, a jovahagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkill, figyelemmel a
91/414/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgallott killonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani. A jovdhagydst kovetSen a tagdllamok
szdmdra hat hénapot kell biztositani a mandipropamidot
tartalmazé novényvédS szerekre vonatkozd engedélyek
feliilvizsgalatdra. A tagéllamoknak sziikség szerint médo-
sitaniuk kell, djakkal kell helyettesiteniiik, vagy vissza kell
vonniuk a mdr kiadott engedélyeket. Az elgbbi hatdr-
id6tsl eltérve hosszabb id6t kell biztositani a IIL
melléklet szerinti, az egyes novényvéds szerek Osszes
felhasznéldsi céljdra vonatkozd aktualizdlt teljes doku-
mentdcionak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes elvek szerinti benytjtdsara, valamint az értéke-
1ésére.

(9 A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsé szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (°)  keretében értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési
nehézségek timadhatnak azzal kapcsolatban, hogy a mar
kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
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vannak az adatokhoz valé hozziférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett ezért szikségesnek tiinik
pontositani a tagdllamok kotelességeit, killonosen azt,
hogy ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzafér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel6 dokumentaciéhoz. E
pontositds azonban az emlitett irdnyelv 1. mellékletét
azéta modosité irdnyelvekhez, illetve a hatdanyagokat
jovdhagy6 rendeletekhez képest nem r6 Gj kotelezett-
ségeket a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (!) mellék-
letét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott mandipropamid hatéanyag az
ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel jovdhagydsra keriil.

2. cikk
No6vényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok a mandipropamid hatéanyagti novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. janudr 31-ig szitkség szerint modositjak
vagy visszavonjak.

Az emlitett idSpontig killonosen azt kell ellendrizniiik,
hogy teljesiilnek-e az e rendelet I  mellékletében
meghatdrozott feltételek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé
oszlopban foglaltak kivételével, és az engedély jogosultja rendel-
kezik-e a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 13. cikke (1)-(4) bekez-
désében, valamint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében

meghatdrozottakkal Gsszhangban a 91/414/EGK irdnyelv IL
mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels dokumenta-
ciéval, illetve ilyen dokumentdciéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek mandipropamidot tartal-
maznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2013. julius 31-ig
felkerilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagdllamok 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. Az emlitett értékelés alapjan a tagllamok meghaté-
rozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetben a tagdllamok:

a) a mandipropamidot egyediili hatéanyagként tartalmazé szer
esetében legkés6bb 2015. janudr 31-ig szitkség szerint
modositjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a mandipropamidot tobb hatbéanyag egyikeként tartalmazo
szer esetében 2015. janudr 31-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkez8 adott jogszabdlyban/jogszabdlyokban
késdbbi idépont van megszabva a modositdsra vagy vissza-
vondsra, akkor az ott megjelolt hatdrid6ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk

Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa

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 2013. augusztus 1-jétSl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. mdrcius 5-én.

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhasznadlati név, azonositd

Y [UPAC-név
szdmok

Tisztasag (1)

Jévahagyés ddtuma

Jovahagyis lejdrta

Egyedi rendelkezések

Mandipropamid (RS)-2-(4-kl6r-fenil)-N-[ 3-metoxi-4-(prop-
2-iniloxi)fenetil]-2-(prop-2-iniloxi)aceta-
CAS-szdm: 374726-62-2 | mid

CIPAC-szdm: 783

> 930 g/kg

Az N-{2-[4-(2-kl6r-alliloxi)-3-metoxi-fenil]-
etil}-2-(4-klor-fenil)-2-prop-2-iniloxi-
acetamid toxikoldgiai jelent8ségili szennye-
z8dés és a technikai anyagban nem lépheti
tdl a 0,1 g/kg-ot.

2013. augusztus 1.

2023. jdlius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek végre-
hajtdsa érdekében figyelembe kell venni az Elel-
miszerlinc-  és  Allategészségiigyi  Allandd
Bizottsdgban 2013. februdr 1-jén véglegesitett,
a mandipropamidrdl sz0l6 vizsgdlati jelen-
tésben és killonosen annak 1. és II. fiiggelé-
kében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén
kockézatcsokkentd intézkedéseknek is szerepel-

niiik kell.

A kérelmezdnek megerdsité informaciot kell
szolgdltatnia a mandipropamidnak a talaj
felszinén lezajlo fotokémiai bomlds kovetkez-
tében végbemend enantiomerszelektiv dtalaku-
ldsra vagy racemizdciéra valé potencidljarol.

Ezen informécidkat a kérelmezének 2015.
julius 31-ig kell benydjtania a Bizottsignak, a
tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Sors- Kozhasznalatti név,
zam azonositd szdmok

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovéhagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

»34 | Mandipropamid
CAS-szam: 374726-62-2

CIPAC-szam: 783

(RS)-2-(4-kl6r-fenil)-N-[ 3-
metoxi-4-(prop-2-iniloxi)fe-
netil]-2-(prop-2-inilox)aceta-
mid

> 930 g/kg

Az N-{2-[4-(2-kl6r-alliloxi)-3-metoxi-fenil]-
etil}-2-(4-kl6r-fenil)-2-prop-2-iniloxi-
acetamid toxikologiai jelent@ségii szennye-
z8dés és a technikai anyagban nem lépheti
tal a 0,1 g/kg-ot.

2013.
augusztus 1.

2023. jalius 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek végrehajtdsa érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Alland6 Bizottsagban 2013. februar 1-jén véglegesitett, a
mandipropamidrdl sz6l6 vizsgélati jelentésben és kiilo-
nosen annak I. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitdso-

kat.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzat-
csokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez6nek megerdsit informéciot kell szolgaltatnia
a mandipropamidnak a talaj felszinén lezajlo fotokémiai
bomlds kovetkeztében végbemend enantiomerszelektiv
atalakuldsra vagy racemizdciora valé potencidljarol.

Ezen informdciokat a kérelmezdnek 2015. jalius 31-ig kell
benytjtania a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdg-
nak.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben talalhato.
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