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A BIZOTTSAG 595/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. julius 5.)

a fenpirazamin hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6lé 1107/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovabbd az 540/2011/EU
végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414[EGK tandcsi irdnyelvek hati-
lyon kivill helyezésérgl  sz6l6,  2009.  oktdber  21-i
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') 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 jévahagyds
menetére és feltételrendszerére vonatkozdan tovabbra is
alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében, amelyekrdl
az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében
foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt hatdrozatot
fogadtak el. A fenpirazamin esetében az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban
foglaltak a 2010/150/EU bizottsdgi hatdrozattal (*) telje-
stilnek.

(2 A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban  2009. szeptember 3-dn  Ausztridhoz
kérelem érkezett a Sumitomo Chemical Agro Europe
SAS-t6l a fenpirazamin hatéanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv I mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan.
A 2010/150/EU hatdrozat megerdsitette, hogy a dosszié
Jteljes” abban az értelemben, hogy elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgaltatasi kovetelményeknek.

) A kérelmez§ dltal javasolt felhasznaldsi modok tekinte-
tében e hatéanyagnak az emberek és az allatok egész-
ségére, illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsit a
91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezései szerint megvizsgdltdk. A kijelolt referens
tagdllam 2011. janudr 17-én a Bizottsdg elé terjesztette
az értékeld jelentés tervezetét.

(4) Az értékel§ jelentés tervezetét a tagdllamok és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatdsdg)
szakmai vizsgalatnak vetették ald. A Hatosdg 2011.
december 6-dn ismertette a Bizottsdggal a fenpirazamin
hatéanyagi novényvéds szerek kockdzatértékelésének
szakmai vizsgalata alapjin levont kovetkeztetéseit (4). Az
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értékeld jelentés e tervezetét a Bizottsdg a tagdllamokkal
kozosen az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében megvizsgalta, majd 2012. junius
1-jén a fenpirazaminrdl sz6l6 bizottsdgi vizsgalati jelentés
formdjaban véglegesitette.

(5) A kulonbozd vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a fenpiraza-
mint tartalmazé novényvédd 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, killonosen a
Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében megvizsgélt és rész-
letezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a fenpirazamin
jovéhagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jovdhagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elallott kiilonleges helyzetre, az aldbbiakat azonban be
kell tartani: A jovahagyast kovetSen a tagallamok
szdmdra hat hoénapot kell biztositani a fenpirazamint
tartalmazé no6vényvéds szerekre vonatkozé engedélyek
feliilvizsgalatdra. Az engedélyeket a tagdllamok sziikség
szerint moédositjdk, Gjakkal helyettesitik vagy visszavon-
jak. A 91/414[EGK irdnyelvnek megfelels, az egyes
n6vényvéds szerek egyes felhaszndldsi céljaira vonatkoz,
teljes, aktualizalt, III. melléklet szerinti dossziénak az
egységes elvek szerint torténd benyujtdsdra és értékelésére
e hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t kell biztositani.

(7) A novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsdr6l
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi
rendelet °)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjik, hogy értelmezési
nehézségek tdmadhatnak azzal kapcsolatban, hogy a madr
kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei
vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek tiinik
pontositani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt,
hogy ellendrizniiik kell, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzéfér-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelels dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I. mellékletét eziddig
modositd irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jova-
hagy6 rendeletekhez képest sem a tagdllamokra, sem az
engedélyek jogosultjaira nem r6 4 kotelezettségeket.
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(8) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovdhagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtdsardl szol6, 2011. méjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') mellék-
letét ennek megfelelen moédositani kell.

(9 Az e rendeletben el()’l’rt} intézkedések ('jssz,hangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatérozott fenpirazamin hatdanyag az
ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
keril.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagdllamok a fenpirazamin hatdanyagii novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket az 1107/2009/EK rendeletnek
megfeleléen 2013. janius 30-ig szitkség 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
kivételével, és az engedély jogosultia rendelkezik-e a
91/414[EGK irdnyelv 13. cikke (1)—(4) bekezdésében, valamint
az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal
osszhangban a 91/414[EK irdnyelv IL. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelels dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek fenpirazamint tartal-

maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként,  amelyek  mindegyike  legkésébb  2012.
december 31-ig felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet
mellékletében 1évS jegyzékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK
rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében hivatkozott egységes
elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghaté-
rozott kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan és az e
rendelet I. mellékletének az egyedi rendelkezéseket tartalmazd
oszlopdban foglaltak figyelembevételével Gjbol elvégzik a szer
értékelését. Az emlitett értékelés alapjan a tagdllamok meghata-
rozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet
29. cikke (1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagallamok:

a) a fenpirazamint egyediili hatéanyagként tartalmazé szer
esetében legkésébb 2014. junius 30-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjék az engedélyt; vagy

b) a fenpirazamint tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2014. junius 30-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérd]
rendelkez8 adott jogszabdlyban kés6bbi id6pont van
megszabva a moédositdsra vagy visszavondsra, akkor az ott
megjelolt hatdrid6ig szitkség szerint médositjak vagy vissza-
vonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisa
Az 540[2011/EU végrehajtsi rendelet melléklete e rendelet
II. mellékletének megfelel6en médosul.
4. cikk
Hatilybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2013. janudr 1-jétSl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2012. jdlius 5-én.
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a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név, azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

J6vahagyas ddtuma

Jévahagyis lejarta

Egyedi rendelkezések

Fenpirazamin
CAS-szam: 473798-59-3
CIPAC-szam: 832

S-allil 5-amino-2,3-dihidro-
2-izopropil-3-0xo0-4-(o-tolil)
pirazol-1-karbotiodt

> 940 g/kg

2013. januar 1.

2022. december 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
Elelmiszerlinc-  és  Allategészségiigyi  Allandé  Bizottsdgban
2012. jinius 1-jén véglegesitett, a fenpirazaminrél sz6l6 vizsgélati
jelentésben és kilonosen annak 1. és II. fiiggelékében taldlhatd
megéllapitdsokat.

A megadott tisztasagérték kisérleti tizemben foly6 gydrtds alapjan
kapott érték. A vizsgdlatot végz8 tagdllam az 1107/2009/EK
rendelet 38. cikkének megfelelSen ismerteti a Bizottsiggal az
iparilag gydrtott mdiszaki minGségli anyag specifikdcidjat.

(") Tovabbi részletek a hatéanyag azonositdsardl és specifikdci6jardl a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

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

Ko6zhasznalatd név,

Sorszdm fro o
azonositd szdm

[UPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds ddtuma

J6vahagyés lejarta

Egyedi rendelkezések

225 Fenpirazamin
CAS-szam: 473798-59-3
CIPAC-szam: 832

S-allil 5-amino-2,3-dihidro-2-
izopropil-3-oxo-4-(o-tolil)
pirazol-1-karbotiodt

> 940 gfkg

2013. januar 1.

2022. december 31.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes
elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Alland6 Bizottsdgban 2012. jinius 1-jén véglegesitett, a fenpiraza-
minrdl sz6l6 vizsgélati jelentésben és kilonosen annak I és 1L fiiggelékében
taldlhaté megallapitdsokat.

A megadott tisztasagérték kisérleti iizemben foly6 gydrtds alapjan kapott érték. A
vizsgalatot végzs tagillam az 1107/2009/EK rendelet 38. cikkének megfelelGen
ismerteti a Bizottsdggal az iparilag gydrtott miszaki minGség(i anyag specifika-
ciéjat.”

(*) Tovabbi részletek a hatéanyag azonositdsarol és specifikdci6jardl a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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