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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018755 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. mdjus 23.)

a propizamid hatéanyagnak mint helyettesitésre jelolt anyagnak a novényvédé szerek forgalomba

hozatalir6l sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévahagydsa

meghosszabbitdsirél, tovibba az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének
modositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozatalardl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 24. cikkére, Osszefiiggésben 20. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1) A 2003/39/EK bizottsagi irdnyelv () felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (*) 1. mellékletébe a propizamid
hatéanyagot.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatdanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hatéanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A propizamid hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében megdllapitott
jovahagydsa 2019. janudr 31-én lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nytjtottak be a propizamid hatéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsdra.

(5) A kérelmez8 a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelel6en el8irt kiegészit§ dokumentaciot
benytjtotta. A jelentéstevs tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a Jovahagyas érvényességének meghosszab-
bitdsdra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2015. julius 31-én benydjtott az Eurdpai Elelmiszerbiz-
tonsagi Hatosaghoz (a tovabbiakban: Hatdsag) és a Bizottsdghoz.

(7) A Hatdésdg a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést észrevételezésre megkiildte a kérelmezdnek és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak. A Hatdsdg ezenkivill kozzétette a kiegészitd
osszefoglalé dokumentdciot.

(8) A Hatdsdg 2016. jalius 12-én eljuttatta a Bizottsighoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit (°), hogy
a propizamid vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumoknak.
A Bizottsdg 2018. madrcius 22-én ismertette a propizamidra vonatkozd hosszabbitdsi jelentés tervezetét
a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsigaval.

(') HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2003/39/EK irdnyelve (2003. mdjus 15.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a propineb és a propizamid hatéanyagként val6
felvétele céljabol torténd modositdsardl (HL L 124., 2003.5.20., 30. 0.).

(}) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. majus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
ajovahagyott hatGanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsag 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jovdhagyadsdnak meghosszabbitdsara vonatkozd
eljards vegrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseknek a névényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance propyzamide (A propizamid hatéanyagi novényvédd szereknél felmeriil kockdzatok értékelésének szakmai vizs-
gdlatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2016;14(7):4554, 103 o. doi:10.2903/j.efsa.2016.4554; Online elérhetd a kovetkezd
cimen: www.efsa.europa.eu
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(9) A kérelmezd lehetdséget kapott arra, hogy a hosszabbitdsra vonatkozo jelentéstervezettel kapcsolatban észrevé-
teleket tegyen.

(10) Legaldbb egy, propizamidot tartalmaz6 novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megéllapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagydsi kritériumok teljesiilnek.
Helyénval6 tehat meghosszabbitani a propizamid jévahagydsat.

(11) A propizamid jévahagydsinak meghosszabbitdsdra vonatkozé kockazatértékelés korlatozott szamu reprezentativ
hasznélaton alapul, ez azonban nem korldtozza azon hasznilatokat, amelyek tekintetében a propizamidot
tartalmazdé novényvéds szerek engedélyezhetSk. Ezért indokolt feloldani a kizdrdlag gyomirtd szerként vald
felhasznaldsra torténd korldtozast.

(12) A Bizottsdg ugyanakkor gy véli, hogy a propizamid az 1107/2009/EK rendelet 24. cikke értelmében helyette-
sitésre jelolt anyag. A propizamid tartésan megmaradé és mérgez8 anyag az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete
3.7.2.1. és 3.7.2.3. pontjdnak értelmében, mivel a felezési ideje édesvizben tobb mint 40 nap, és édesvizi szerve-
zetekre a hosszi tdvon megfigyelhetd hatdst nem okozé koncentricié kisebb mint 0,01 mg/l. A propizamid tehat
teljesiti az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 4. pontja masodik franciabekezdésében foglalt feltételeket.

(13)  Ezért helyénvalé meghosszabbitani a propizamid mint helyettesitésre jelolt anyag jovahagydsat.

(14) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései alapjan, valamint a jelenlegi tudomdanyos és miiszaki ismeretek fényében azonban bizonyos feltételeket és
korlatozasokat el6 kell irni. Killonosen indokolt tovdbbi megerdsits informdacidkat kérni.

(15) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(16) Az (EU) 2018/84 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (') 2019. janudr 31-ig meghosszabbitotta a propizamid
jovahagydsi idGszakdt annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsira irdnyuld eljdrdst azeldtt le
lehessen zdrni, miel6tt lejirna az anyag jovdhagydsa. Ugyanakkor, mivel a jovdhagyds meghosszabbitdsdra
vonatkozé hatdrozatot a lejdrat kiterjesztett idSpontjat megel6z6en meghoztdk, ez a rendelet 2018. julius 1-jét6l

alkalmazando.

(17) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag mint helyettesitésre jel6lt anyag jovahagydsinak meghosszabbitisa

A propizamid mint helyettesitésre jelolt anyag jévahagydsa az 1. mellékletben foglaltaknak megfeleléen meghosszab-
bitdsra keriil.

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

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

3. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.
Ezt a rendeletet 2018. jalius 1-jét6l kell alkalmazni.

(") A Bizottsdg (EU) 2018/84 végrehajtasi rendelete (2018. janudr 19.) az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek a klérpirifosz,
a klorpirifosz-metil, a klotianidin, a rézvegyiletek, a dimoxistrobin, a mankozeb, a mekoprop-P, a metiram, az oxamil, a petoxamid,
a propikonazol, a propineb, a propizamid, a piraklosztrobin és a zoxamid hatéanyagok jovdhagydsi idStartamdnak meghosszabbitdsa
tekintetében torténd modositdsarol (HL L 16.,2018.1.20., 8. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET

Ko6zhasznélatd név,
azonositd szam

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyds
ddtuma

J6vahagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Propizamid
CAS-szam: 23950-58-5
CIPAC-szam: 315

3,5-dikl6r-N-(1,1-di-
metil-prop-2-inil)
benzamid

920 g/kg

2018. julius 1.

2025. janius 30.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapel-
vek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a propizamidrél sz6l6 vizsgalati
jelentésben és kiilondsen a jelentés L. és II. fiiggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagallamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetke-
z8kre:

— a szert kezel§ személyek védelme;
— a felszin alatti vizek védelme érzékeny teriileteken;

— a madarak, az eml8sok, a nem célzott novények, valamint a talajlaké és a vizi
szervezetek védelme.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is
szerepelniiik kell.

Kilonosen személyi védBeszkozt, igy kesztytit, overallt és ellendll6 labbelit kell vi-
selni annak biztositdsa érdekében, hogy a szert kezel§ személyek expozicibja ne ha-
ladja meg a toxikoldgiai referenciaértéket (,AOEL").

A kérelmezdnek megerdsits informdcidkat kell benydjtania a Bizottsighoz, a tagalla-
mokhoz és a Hatdsaghoz a kovetkezdk tekintetében:

1. az els8dleges és a vetésforgéban termesztett novényekben jelentds koncentracio-
ban azonositott metabolitok toxikoldgiai profiljara vonatkozé vizsgélatok elvég-
zése;

2. a f6 RH- 24580 metabolit lebomldsi sebessége;

3. a vizkezelési eljardsok hatdsa a felszini és a felszin alatti vizekben jelen 1év§ szer-
maradékok jellegére, ha a felszini vagy a felszin alatti vizet ivéviz céljdbdl kiter-
melik.

A kérelmezdnek az 1. pontban emlitett informdciékat 2018. oktdber 31-ig, a 2. pont-
ban emlitett informdciokat pedig 2019. dprilis 30-ig kell benytjtania. A kérelmezd-
nek a 3. pontban kért megerdsitS informdciokat a vizkezelési eljardsok dltal a felszini
és a felszin alatti vizekben jelen 1év8 szermaradékok jellegére gyakorolt hatds értéke-
1ésérdl sz6l6, iranymutatdsokat tartalmazé dokumentdcié Bizottsag altali kozzététe-
1ét kovetS két éven beliil kell benydjtania.

(") A hatéanyag azonositdsdra és specifikdci6jara vonatkozd tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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I. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. az A. részben a propizamidra vonatkozd 55. bejegyzést el kell hagyni;

2. az E. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

szdm KGZhaSZI;i%TZ;iV’ azono- IUPAC-név Tisztasag (') J 6&’22?}%3;55 Jovahagyis lejarta Egyedi rendelkezések
9 Propizamid 3,5-dikl6r-N-(1,1- | 920 g/kg 2018. jalius 1. | 2025.janius 30. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes

CAS-szdm: 23950-58-5
CIPAC-szdm: 315

dimetil-prop-2-
inil) benzamid

alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a propizamidrél sz616
vizsgalati jelentésben és kiilondsen a jelentés L. és II. figgelékében taldlhatd
megdllapitdsokat.

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

— a szert kezel§ személyek védelme;
— a felszin alatti vizek védelme érzékeny teriileteken;

— a madarak, az eml6ésok, a nem célzott novények, valamint a talajlaké és
a vizi szervezetek védelme.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkents intézkedé-
seknek is szerepelnitik kell.

Kulonosen személyi védGeszkozt, igy kesztyiit, overallt és ellendllé ldbbelit
kell viselni annak biztositdsa érdekében, hogy a szert kezel§ személyek expo-
zicidja ne haladja meg a toxikoldgiai referenciaértéket (,AOEL).

A kérelmezének megerdsitS informdacidkat kell benydjtania a Bizottsdghoz,
a tagallamokhoz és a Hatosdghoz a kovetkezdk tekintetében:

1. az els6dleges és a vetésforgoban termesztett novényekben jelentSs kon-
centraciéban azonositott metabolitok toxikoldgiai profiljira vonatkozd
vizsgalatok elvégzése;

2. a f6 RH- 24580 metabolit lebomldsi sebessége;

3. a vizkezelési eljirdsok hatdsa a felszini és a felszin alatti vizekben jelen
1év6 szermaradékok jellegére, ha a felszini vagy a felszin alatti vizet ivéviz
céljabol kitermelik.

A kérelmezdnek az 1. pontban emlitett informacidkat 2018. oktdber 31-ig,

a 2. pontban emlitett informdcidkat pedig 2019. dprilis 30-ig kell benytjtania.

A kérelmezdnek a 3. pontban kért megerésit§ informdcibkat a vizkezelési el-

jarasok éltal a felszini és a felszin alatti vizekben jelen 1év6 szermaradékok jel-

legére gyakorolt hatds értékelésérdl sz616, irinymutatdsokat tartalmazé doku-
mentdcié Bizottsdg dltali kozzétételét kovetd két éven belul kell benydjtania.”

(") A hatbéanyag azonositdsdra és specifikdcidjira vonatkozo tovébbi részletek a vizsgélati jelentésben taldlhatok.
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