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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.2.28.

A BIZOTTSAG (EU) 2019/337 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. februér 27.)

a mefentriflukonazol hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirél, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtsi rendelet mellékletének mddositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414[EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)
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()

_ o~
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Az Egyesiilt Kirdlysighoz 2016. februdr 29-én egy, az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdése szerinti
kérelem érkezett a BASF Agro B.V. véllalattdl a mefentriflukonazol hatéanyag jévdhagydsdra vonatkozdan.

Az 1107/2009/EK rendelet 9. cikke (3) bekezdésének megfelelden az Egyesult Kirdlysdg mint referens tagdllam
2016. marcius 30-dn értesitette a kérelmez6t, a tobbi tagdllamot, a Bizottsigot és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdgot (a tovdbbiakban: Hat6sdg) a kérelem elfogadhatdsdgarol.

A referens tagdllam 2017. dprilis 25-én értékelGjelentés-tervezetet nydjtott be a Bizottsighoz és megkiildte annak
egy példinyat a Hatdsagnak, amely jelentésben értékelte, hogy a hatéanyag virhatéan megfelel-e az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovdhagyasi kritériumoknak.

A Hat6sdg eleget tett az 1107/2009/EK rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak. Az 1107/2009/EK
rendelet 12. cikkének (3) bekezdése értelmében a Hatdsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtson be kiegészitd
informdcidkat a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a Hat6sdgnak. A referens tagdllam a kiegészit6 informdacidkrol
készitett értékelést egy aktualizdlt értékelGjelentés-tervezet formdjdban 2018. februir 1-jén benyijtotta
a Hatosdghoz.

A Hatdsdg 2018. jalius 5-én tdjékoztatta a kérelmezét, a tagdllamokat és a Bizottsdgot az arra vonatkozd
kovetkeztetésérdl (%), hogy a mefentriflukonazol hatéanyag virhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4.
cikkében el6irt jovahagyasi kritériumoknak. A Hatdsdg nyilvinossagra hozta kovetkeztetéseit.

A 2018. november 10. 6ta alkalmazandé (EU) 2018/605 bizottsagi rendelet () dltal bevezetett, az endokrin
kérosité tulajdonsdgok azonositdsdra szolgdld 1j kritériumokat illetGen, valamint az endokrin karosit anyagok
azonositasira szolgalé kozos ttmutat6 (*) alapjan a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem valdszind-
sithet8, hogy a mefentriflukonazol 6sztrogén, androgén hatdsmechanizmust, valamint pajzsmirigyhormon- vagy
szteroidhormon-termelést befolydsolé endokrin kérosité anyag lenne. Tovdbbd a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok
és az endokrin kdrosité anyagok azonositdsara szolgalé kozos ttmutatd alapjan valdszinttlen, hogy a mefentriflu-
konazol a halak endokrin rendszerét kdrositand, mivel minden vonatkozd vizsgdlati eljdrdst elvégeztek.
A Bizottsag szerint ezért a mefentriflukonazol nem tekinthet6 endokrin karosit6 tulajdonsdgti anyagnak.

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

EFSA (Europal Elelmlszerblztonsagl Hatdsdg), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance BAS 750 F (mefentrifluconazole) (A BAS 750 F (mefentriflukonazol) hatéanyagt novényvéds szereknél felmeriild kockdzatok
értékelésének szakmai vizsgdlatabdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2018;16(7):5379, 32 o., https://doi.org/10.2903 j.efsa.2018.
5225.

A Bizottsdg (EU) 2018605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrositd tulajdonsagok
meghatdrozdsara szolgdlé tudomanyos kritériumok megdllapitdsa tekintetében torténd modositasarél (HL L 101., 2018.4.20., 33. o.).
ECHA (Eurdpai Vegyianyag-iigynokség) és EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésag) a Kozos Kutatokozpont (]RC) Andersson N, M
Arena, Auteri D, Barmaz S, Grignard E, Grignard E, Lepper P, Lostia AM, Munn S, Parra Morte JM, Tarazona J, Terron A és Van der Linden
S technikai tdmogatdsdval, 2018. Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU)
No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (Utmutaté az endokrin kirosité anyagok azonositdsihoz az 528/2012[EU és az 1107/2009/EK
rendelet 6sszefiiggésében). EFSA Journal 2018;16(6):5311, 135. 0. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5311. ECHA-18-G-01-EN.
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(7) A Bizottsig 2018. december 12-én a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdga elé
terjesztette a mefentriflukonazol hatéanyagra vonatkozé vizsgdlati jelentést, és 2019. janudr 25-én benyujtotta
a mefentriflukonazol jévahagydsarél sz6l6 rendelettervezetet.

(8) A kérelmez§ lehetdséget kapott arra, hogy a feliilvizsgalati jelentéssel kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(9)  Legaldbb egy, a hatbéanyagot tartalmazd novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ hasznalata és kilonosen
azoknak a felhasznalasoknak a tekintetében, amelyeket megvizsgaltak és a feliilvizsgélati jelentésben részletesen
ismertettek, megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydasi kritériumok
teljestilnek.

(10)  Ezért a mefentriflukonazolt indokolt jévahagyni.

(11) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdnyos és miiszaki valé figyelemmel azonban bizonyos feltételeket és

korldtozasokat el kell irni. Killonosen indokolt tovabbi megerdsits informéciokat kérni.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(13) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott mefentriflukonazol hatdanyag az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagyasra keriil.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

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

3. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. februar 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdajus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. o.).



I. MELLEKLET
Kézhaszr}é’latﬁ/név, IUPAC-név Tisztasag (1) J 6ve:1hagyés J 6vé.h’agyés Egyedi rendelkezések
azonosit6 szdm ddtuma lejarta
Mefentriflukonazol (2RS)-2-[4-(4-klor-fe- | = 970 g/kg 2019. mar- | 2029. mir- | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
noxi)-2- (trifluor-me- cius 20. cius 20. | tett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell

CAS-szam: 1417782-03-6

CIPAC-szam: nincs

til)fenil]-1-(1H-1,2,4-
triazol-1-il)propan-
2-0l

A miszaki min8ségi anyagban
az N, N-dimetil-formamid-
szennyezGdés nem haladhatja
meg a 0,5 glkg értéket.

A toulolszennyez8dés nem ha-
ladhatja meg az 1 glkg értéket

a mszaki minGségdi anyagban.

Az 1,2,4-(1H)-triazol-szennye-
z6dés nem haladhatjia meg az
1 glkg értéket a moszaki mi-
nGségl anyagban.

venni a mefentriflukonazolrdl sz6l6 feliilvizsgélati jelentésben és
kiilonosen annak I és II. fuggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

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

— a szert kezel6k védelme, gondoskodva arrdl, hogy a felhasznd-
lds feltételei kozott szerepeljen a megfeleld egyéni védéfelsze-
relés haszndlata,

— a vizi él6lények védelme.

A felhaszndlasi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell (példdul pufferzéndk és/vagy
vegetativ savok, sziikség szerint).

A kérelmezdnek meger6sitd informdciokat kell benyjtania a Bi-
zottsdghoz, a tagdllamokhoz és a Hatdsdghoz a kovetkezdk tekin-
tetében:

1. a gydrilag (kereskedelmi léptékii termelés eredményeként) elg-
allitott hatéanyag technikai specifikdci6ja és a toxicitasi vizsga-
lati tételek megfelelése a megerdsitett technikai specifikdcio-
nak;

2. a vizkezelési eljardsok hatdsa a felszini és a felszin alatti vizek-
ben jelen 1évd szermaradékok jellegére, amikor a felszini vagy
a felszin alatti vizet ivéviz céljabdl kitermelik.

A kérelmez§ az 1. pont szerinti informdcidkat 2020. mdrcius 20-
ig koteles benydjtani, a 2. pont szerinti informdcidkat pedig a viz-
kezelési eljardsok dltal a felszini és a felszin alatti vizekben jelen
1év6 szermaradékok jellegére gyakorolt hatds értékelésérdl szolo
irdnymutatds Bizottsdg dltali kozzétételét kovetS két éven beliil
koteles benyujtani.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhaté.
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I. MELLEKLET

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

Kozhaszndlata név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (")

Jovahagyds
ddtuma

J6vahagyds
lejarta

Egyedi rendelkezések

2132

Mefentriflukonazol

CAS-szam: 1417782-03-6

CIPAC-szam: nincs

(2RS)-2-[4-(4-kl6r-fenoxi)-
2- (trifluor-metil)fenil]-1-
(1H-1,2,4-triazol-1-il)pro-

pan-2-ol

> 970 glkg

A miszaki minéségii anyagban az
N, N-dimetil-formamid-szennye-
z8dés nem haladhatja meg a 0,5
g/kg értéket.

A toulolszennyez&dés nem halad-
hatja meg az 1 g/kg értéket a md-
szaki min@ségii anyagban.

Az 1,2,4-(1H)-triazol-szennyezd-
dés nem haladhatja meg az 1 g/kg
értéket a miiszaki minGségi

anyagban.

2019. marcius
20.

2029. marcius
20.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvé-
nyesitése érdekében figyelembe kell venni a me-
fentriflukonazolrél sz616 felilvizsgalati jelentés-
ben és killonosen annak 1. és I fiiggelékében
taldlhat6 megdllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak foko-
zott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a szert kezel6k védelme, gondoskodva ar-
rél, hogy a felhasznalds feltételei kozott sze-
repeljen a megfelel§ egyéni védéfelszerelés
hasznélata,

,,,,,,

— a vizi él6lények védelme.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben
kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepel-
nitik kell (példdul pufferzéndk és/vagy vegetativ
savok, szitkség szerint).

A kérelmezének megerdsitd informacikat kell
benytjtania a Bizottsaghoz, a tagllamokhoz és
a Hat6sdghoz a kovetkezdk tekintetében:

1. a gydrilag (kereskedelmi léptékii termelés
eredményeként) elééllitott hatéanyag techni-
kai specifikdcidja és a toxicitsi vizsgélati té-
telek megfelelése a megerdsitett technikai
specifikdcionak;

2. a vizkezelési eljdrasok hatdsa a felszini és
a felszin alatti vizekben jelen 1év8 szermara-
dékok jellegére, amikor a felszini vagy a fel-
szin alatti vizet ivoviz céljdbol kitermelik.
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Kozhasznélati név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovéhagyas
détuma

Jovahagyas
lejérta

Egyedi rendelkezések

A kérelmez6 az 1. pont szerinti informdciokat
2020. mdrcius 20-ig koteles benydjtani, a 2.
pont szerinti informdci6kat pedig a vizkezelési
eljdrasok dltal a felszini és a felszin alatti vizek-
ben jelen 1év6 szermaradékok jellegére gyako-
rolt hatds értékelésérSl szolé irdnymutatds Bi-
zottsdg altali kozzétételét kovets két éven beliil
koteles benytjtani.”

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikdcidja a vizsgilati jelentésben taldlhato.
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