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A BIZOTTSAG 1187/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. november 21.)

a pentiopirdd hatéanyagnak a novényvédS szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon  kivil helyezésér6l  sz6lo, 2009. oktoéber  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 tandcsi irdnyelvet (%) a jova-
hagyasi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatdanyagokra, amelyekrsl az emlitett
irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint
2011. junius 14. el6tt fogadtak el hatirozatot. A penti-
opirdd esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban foglaltak a 2010/466/EK
bizottsagi hatdrozattal (%) teljesiilnek.

() A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen 2009. december 10-én az LKC UK Ltd.
kérelmet nyujtott be az Egyesilt Kirdlysaghoz a pentio-
pirdd nevidi hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd felvétele céljdbol. A 2010/466/EU
hatdrozat megerdGsitette, hogy a dokumentdci6 hidnytalan
abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgaltatasi kovetelményeknek.

) A kérelmezé éltal javasolt felhasznéldsi célok tekintetében
e hatdanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdsit a 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagallam 2012.
janudr 31-én a Bizottsig elé terjesztette az értékels
jelentés tervezetét.

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

(®) A Tandcs 1991. julius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvéds
szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230., 1991.8.19., 1. o.).

() A Bizottsag 2010. augusztus 24-i 2010/466/EU hatdrozata a penti-
opirddnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valo lehet-
séges felvétele céljabol részletes vizsgalatra benydjtott dokumentdcid
hidnytalansdgdnak elvi elismerésér6l (HL L 224., 2010.8.26., 6. 0.).

4 A tagallamok és az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg
(a tovdbbiakban: a Hatdsdg) megvizsgiltdk az értékels
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. februdr 7-én ismer-
tette a Bizottsdggal a pentiopirdd hatéanyagi novényvédd
szer kockazatértékelésének szakmai vizsgdlata alapjin
levont kovetkeztetését (*). Az értékel jelentés tervezetét
és a Hat6sdg kovetkeztetését a tagdllamok és a Bizottsdg
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében kozosen megvizsgiltdk, majd a pentiopirddrol
sz0l6 bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjaban 2013.
oktdber 3-dn véglegesitették.

(5) A kilonboz6 vizsgdlatok azt mutattak, hogy a pentiopi-
radot tartalmazé n6vényvéds szerek varhatéan dltalaban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikke (3) bekezdé-
sében megéllapitott kovetelményeknek, kiilonosen a
Bizottsdg vizsgalati jelentésében megvizsgdlt és részlete-
zett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a pentiopirdd jova-
hagyésa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a
6. cikkével Osszefiggésben értelmezett rendelkezései
értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki
ismeretekre val6 figyelemmel azonban sziikség van bizo-
nyos feltételek és korldtozdsok el6irdsdra. Kiilonosen
tovabbi megerdsitS informéciokat indokolt kérni.

(7) A jovdhagyis el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatéanyag jovdhagydsabol fakadé ¢j kovetelmények
teljesitésére.

(8)  Ugyanakkor az 1107/2009/EK rendeletben el8irt, a jovd-
hagyasbdl fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil, és figye-
lemmel a 91/414/EGK irdnyelvr6l az 1107/2009/EK
rendeletre valé dttérés kovetkeztében elddllt kiilonleges
helyzetre, be kell tartani a kovetkezSket. A jévdhagydst
kovetSen a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell bizto-
sitani a pentiopirddot tartalmazé novényvéds szerekre
vonatkozé engedélyek feliilvizsgdlatira. Az engedélyeket
a tagdllamok szitkség szerint moédositjak, Gjakkal helyet-
tesitik vagy visszavonjik. Az el6bbi hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az
egyes novényvédS szerek Osszes felhasznaldsi céljara
vonatkoz6 teljes dokumentdciénak a 91/414/EGK irdny-
elvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyjtd-
sdra, valamint az értékelésére.

() EFSA Journal 2013; 11(2):3111. Online elérhets: www.efsa.europa.cu
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(9 A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutat-
jak, hogy értelmezési nehézségek tamadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozzéférésre vonatkozé
kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek elke-
riilése végett ezért sziikségesnek tlinik pontositani a
tagdllamok kotelezettségeit, killonosen azt, hogy ellen-
Griznitik kell, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan
hozzafér-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelel6 dokumentdcidhoz. Ez az
egyértelmisités azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét
azéta modosité irdanyelvekhez, illetve a hatbanyagokat
jovéhagy6 rendeletekhez képest nem r6 4j kotelezett-
ségeket a tagdllamokra és az engedélyek jogosultjaira.

(100 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet () mellék-
letét ennek megfelelen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatbanyag jovahagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott pentiopirdd hatéanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jovahagyasra
kertil.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok a pentiopirdd hatéanyagd novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2014. oktdber 31-ig sziikség szerint mddositjak
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig kiilonosen azt kell ellendrizniiik, hogy
teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott felté-
telek, az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak

(") A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/1992/EGK rendelete a
novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munka-
program els§ szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes szabé-
lyok megallapitdsarol (HL L 366., 1992.12.15., 10. o.).

A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtisi rendelete az
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jévaha-
gyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL
L 153, 2011.6.11,, 1. o.).

—_
-

kivételével, é az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)—(4) bekezdésében, vala-
mint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozot-
takkal Osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dokumentécidval, illetve
ilyen dokumentdciohoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérben az olyan engedélyezett
novényvédS szerek esetében, amelyek pentiopirddot tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2014. dprilis 30-ig
felkerult az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint
a 91/414/EGK irdnyelv IIl. mellékletében meghatirozott kove-
telményeknek megfelel§ dokumentacié alapjin és az e rendelet
I mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazé
oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer
értékelését. Az emlitett értékelés alapjn a tagallamok meghatd-
rozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a pentiopirddot egyediili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében legkésébb 2015. oktober 31-ig szitkség szerint
modositjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

=

a pentiopiradot tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. oktober 31-ig, vagy ha a t6bbi hatéanyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételérsl
rendelkezd adott jogszabdlyban az ilyen modositasra vagy
visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor az
ott megjelolt hatdrid8ig szitkség szerint modositjdk vagy
visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet IL
mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2014. mdjus 1-jétSl kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. november 21-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Kozhaszndlati név,
azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyds ddtuma

Jovahagyas lejirta

Egyedi rendelkezések

Pentiopirad
CAS-szam: 183675-82-3
CIPAC-szam: 824

(RS)-N-[2-(1,3-dimetilbutil)-
3-tienil]-1-metil-3-(trifluor-
metil)pirazol-4-karboxamid

> 980 glkg

(50:50 racém
keverék)

2014. majus 1.

2024. 4prilis 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlinc- és  Allategészségiigyi  Allandé  Bizottsigban 2013
oktober 3-dn véglegesitett, a pentiopirddrél sz6l6 vizsgdlati jelentésben
és kilonosen annak I és IL fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogé értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezSkre:

a) a szert kezel6k és mds dolgozdok védelme;
b) a vizi és talajbeli él6lényekre jelentett kockdzatok;

¢) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj-, és/vagy
éghajlati adottsdgi régidkban alkalmazzdk;

d) a hatéanyag vetésforgéban termesztett novényeken vald, tobb éven
at tarté rendszeres alkalmazdsa utdn a maradékanyagok szintje.

Az alkalmazds feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsitG informdciét nydjt be az aldbbiakrol:

1. az M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karbo-
nil)amino]tiofén-2-il}pentdnsav) metabolit felszin alatti vizekre
vonatkozé irrelevancidja, a rakkeltd hatds kockdzatdra vonatkozé
bizonyiték kivételével, mely kockdzat az anyavegyilet besoroldsdtol
figg, és amelyet az aldbbi, 3. pont részletez;

2. a PAM metabolit toxikoldgiai profilja és referenciaértékei;

3. az M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karbo-
nil)amino]tiofén-2-il}pentdnsav), a DM-PCA (3-trifluor-metil-1H-
pirazol-4-karboxilsav), a PAM (1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-
4-karboxamid) é a PCA (1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-
karboxilsav) metabolitok relevancidja és annak kockdzata, hogy a
felszin alatti vizek szennyezddését okozzdk, amennyiben a pentio-
pirdd az 1272/2008/EK rendelet alapjan 2. kategéridji rakkeltd
anyagnak mindsiil.

A kérelmezd 2016. dprilis 30-ig benydjtja a Bizottsdg, a tagallamok és
a Hatdsdg részére az 1. és 2. pontban elSirt informdcidkat, a 3.
pontban meghatarozott informdciékat pedig a pentiopirddra vonatkozd
besoroldsi hatdrozatrdl szol6 értesitéstSl szdmitott hat hénapon beliil.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

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

Ko6zhasznalati név,

Szam azonosité szdm IUPAC-név Tisztasag (*) Jovéhagyas ddtuma | Jovéhagyds lejarta Egyedi rendelkezések
.57 Pentiopirdd (RS)-N-[2-(1,3-dimetilbu- > 980 g/kg 2014. mdjus 1. | 2024. dprilis 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
. til)-3-tienil]-1-metil-3-(trif- ) , alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és
gAS-szam. 183675-82- luor-metil)pirazol-4-karbo- ](:egfrgk;acem Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban 2013. oktéber 3-dn véglegesitett, a

CIPAC-szam: 824

xamid

pentiopirddrél szol6 vizsgélati jelentésben és killondsen annak 1. és II. fugge-
1ékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az é4tfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

a) a szert kezel6k és mds dolgozok védelme;
b) a vizi és talajbeli él6lényekre jelentett kockdzatok;

¢) a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaj-, és/vagy éghajlati
adottsdgu régiokban alkalmazzdk;

d) a hatdanyag vetésforgban termesztett novényeken vald, tobb éven dt tartd
rendszeres alkalmazdsa utdn a maradékanyagok szintje.

Az alkalmazds feltételei kozott szikség esetén kockdzatcsokkents intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

A kérelmez8 megerdsit6 informéciét nydjt be az aldbbiakrol:

1. az M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karbonil)ami-
noltiofén-2-il}pentdnsav) metabolit felszin alatti vizekre vonatkozd irrele-
vancidja, a rdkkelt6 hatds kockdzatdra vonatkozé bizonyiték kivételével,
mely kockdzat az anyavegyiilet besoroldsdtdl fiigg, és amelyet az aldbbi,
3. pont részletez;

2. a PAM metabolit toxikoldgiai profilja és referenciaértékei;

3. az M11 (3-metil-1-{3-[(1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karbonil)ami-
no]tiofén-2-il}pentdnsav), a DM-PCA (3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karboxil-
sav), a PAM (1-metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karboxamid) és a PCA (1-
metil-3-trifluor-metil-1H-pirazol-4-karboxilsav) metabolitok relevancidja és
annak kockdzata, hogy a felszin alatti vizek szennyez8dését okozzdk,
amennyiben a pentiopirdd az 1272/2008/EK rendelet alapjan 2. kategdridja
rakkeltd anyagnak minGsil.

A kérelmez$ 2016. dprilis 30-ig benydjtja a Bizottsdg, a tagdllamok és a
Hatésdg részére az 1. és 2. pontban elirt informdciokat, a 3. pontban
meghatdrozott informdcidkat pedig a pentiopirddra vonatkozd besoroldsi hatd-
rozatrol sz0l6 értesitéstdl szamitott hat hénapon beliil.”

(*) A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vizsgilati jelentésben talalhaté.
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