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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2065 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. november 13.)

8-hidroxi-kinolin hatéanyag 540/2011/EU végrehajtisi rendelet szerinti jévdhagydsi feltételeinek
megerdsitésérGl és az (EU) 2015/408 végrehajtisi rendeletnek a 8-hidroxi-kinolin hatéanyagnak
a helyettesitésre jel6lt anyagok jegyzékébe valé felvétele tekintetében torténd modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésének c) pontjara, 78. cikke (2) bekezdésére és 80. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(I) A 993/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet (*) az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen jévdhagyta a
8-hidroxi-kinolin hatéanyagot, amely szerepel az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének
B. részében. Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete B. részének 18. sora szerint ,kizdr6lag iiveghdzi
gomba- és baktériumold szerként engedélyezhets”.

(2)  2014. janudr 31-én a Probelte S.A.U villalat, amelynek kérelmére a 8-hidroxi-kinolint engedélyezték, az
1107/2009/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtott be arra vonatkozoéan, hogy mddositsik a
8-hidroxi-kinolin hatéanyag jovdhagydsi feltételeit oly moédon, hogy visszavonjdk az iiveghdzi felhaszndldsdra
vonatkozd korldtozdst és lehet6vé teszik a 8-hidroxi-kinolint tartalmazé novényvéds szerek termdfoldeken vald
felhasznaldsat. A felhaszndlds kiterjesztésére vonatkozé kérelemmel kapcsolatos informécidkat tartalmazé dossziét
az 1490/2002/EK bizottsagi rendelet (*) altal kijelolt referens tagdllamnak, Spanyolorszdgnak nyujtottdk be.

(3)  Spanyolorszag elvégezte a kérelmez§ dltal benyujtott informdcidk értékelését, és az értékelGjelentés-tervezethez
kiegészitést készitett. 2015. mdrcius 25-én benyijtotta az emlitett kiegészitést a Bizottsighoz, valamint
mésolatban az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz (a tovabbiakban: Hatsdg).

(4) A Hatdsdg eljutatta a kiegészitést a kérelmez6hoz és a tobbi tagdllamhoz, valamint nyilvdnosan hozzéférhetévé
tette, 60 napot biztositva az irasbeli észrevételek benyujtdsdra.

(5) Az értékelGjelentés-tervezethez tartozé kiegészitést figyelembe véve a Hatdsdg 2016. dprilis 29-én () elfogadta
kovetkeztetéseit a 8-hidroxi-kinolinra vonatkozéan annak korlatlan kiiltéri felhaszndldsarol.

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

() A Bizottsdg 993/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. oktdber 6.) a 8-hidroxi-kinolin hatéanyagnak a novényvéds szerek forgalomba
hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovahagydsdarol, tovabba az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtdsi rendelet mellékletének moédositdsarol (HLL 263.,2011.10.7., 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 Bizottsig 1490/2002/EK rendelete (2002. augusztus 14.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett
munkaprogram harmadik szakaszdnak végrehajtdsarol szol6 tovabbi részletes szabdlyok megallapitdsardl és a 451/2000/EK rendelet
médositdsardl (HL L 224.,2002.8.21., 23. 0.).

(*) Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline (A 8-hidroxi-kinolin
hatbanyagii novényvéds szerekkel kapcsolatos kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatdbol levont kovetkeztetés). EFSA Journal
2016; 14(6):4493. Online elérhet6 a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu/efsajournal. htm
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(6)  Ezzel parhuzamosan Spanyolorszdg az 1272[/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 37. cikkének
megfelelGen a 8-hidroxi-kinolin harmonizalt osztilyozdsira és cimkézésére vonatkozé javaslatot terjesztett az
Eurépai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) elé. Az ECHA kockdzatértékelési bizottsiga véleményt () bocsdtott ki
a javaslatra vonatkozdan, megillapitva, hogy a kérdéses hatbanyag esetében az ,1B. kategéridba tartozd,
reprodukciot kdrositd” besoroldst kell alkalmazni.

(7) A Hatbsdg kovetkeztetésében megdllapitotta, hogy az endokrin szervekre bizonyos toxikus hatdsok voltak
megfigyelhet6k. A 8-hidroxi-kinolint ezért endokrin karositd tulajdonsdgti anyagnak is kell tekinteni. A Hatdsdg
eljuttatta kovetkeztetéseit a kérelmez6hoz, a tagillamokhoz és a Bizottsdghoz, és nyilvdnosan is hozzaférhetGvé
tette azokat.

(8)  Figyelembe véve az értékelGjelentés-tervezetnek a jelentéstevd tagdllam dltali kiegészitését, az ECHA kockédzatérté-
kelési bizottsdgdnak véleményét, valamint a Hat6sdg kovetkeztetéseit, a Bizottsdg 2017. oktdber 6-dn egy
a felulv1zsgalat1 jelentésre vonatkozd kiegészitést és egy rendelettervezetet terjesztett a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsiga elé.

(9) A kérelmez§ lehetGséget kapott arra, hogy a 8-hidroxi-kinolinra vonatkozd felulv1zsgalat1 jelentés kiegészitésével
kapcsolatban észrevételeket tegyen. A kérelmez8 benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgélta. A kérelmezd érvelése azonban nem tudta eloszlatni a (6) és (7) preambulumbekezdésben emlitett
aggdlyokat.

(10) Kovetkezésképpen nem nyert bizonyitdst, hogy a 8-hidroxi-kinolin tartalmazé novényvéds szerek a hatbanyagra
vonatkozé jelenlegi korldtozdsok megsziintetése esetén is altaldban vdrhatéan megfelelnek az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében megallapitott kovetelményeknek.

(11) A kérelmezdének a jovdhagydsi feltételek modositdsdra irdnyuld kérelmére vonatkozd értékelés nem tekinthetd
tgy, mint a 8-hidroxi-kinolin jévdhagydsinak feliilvizsgdlata. Ezért a 8-hidroxi-kinolin hatéanyagnak az
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet melléklete B. részének 18. sordban megallapitott jovahagydsi
feltételei valtozatlanok maradnak és megerGsitést nyernek.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikkének (7) bekezdésének megfelelGen az (EU) 2015/408 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) tartalmazza a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (*) I mellékletében szereplé vagy az 1107/2009/EK
rendelet 80. cikke (1) bekezdésében foglalt dtmeneti intézkedések alapjan jovdhagyott azon anyagok jegyzékét,
amelyek megfelelnek az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 4. pontjdban meghatdrozott kritériumoknak
(»a helyettesitésre jelolt anyagok jegyzéke”). Mivel az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) és (2) bekezdésének
megfelel6en jovahagyott 8-hidroxi-kinolin is megfelel az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 4. pontjanak
hatodik és hetedik franciabekezdésében foglalt kritériumoknak, helyénvald ezt a hatbéanyagot is felvenni a széban
forgé jegyzékbe. Az (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.

(13)  Eszszer(i idSkeretet kell biztositani a tagillamok szdmdra az e rendelet rendelkezéseihez val6 igazoddsra, mivel
egyes, a 8-hidroxi-kinolint tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozd kérelmek elbirdldsa hamarosan lezarulhat
anélkiil, hogy az 1107/2009/EK rendelet 37. cikkében el8irt hatdridén beliil 6sszehasonlité értékelésre keriilhetne
sor. A helyettesitésre jelolt anyagokat tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd Osszehasonlitd értékelések
kotelezd elvégzését az 1107/2009/EK rendelet 50. cikkének (4) bekezdése irja el6.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsigénak véleményével,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(3) Vélemény a 8-hidroxi-kinolin unids szintdi harmonizalt osztilyozaséra és cimkézésére vonatkozé javaslatrdl; 8-hidroxi-kinolin. ECHA
2015. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.echa.europa.eu

() A Bizottsig (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendelete (2015. marcms 11 ) a novenyvedo szerek forgalomba hozatalarol sz6l6
jegyzékének létrehozdsrol (HLL 67.,2015.3.12.,18.0.)

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A jovdhagydsi feltételek megerdsitése

A 8-hidroxi-kinolin hatéanyagnak az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet melléklete B. részének 18. sordban
megallapitott jovahagyasi feltételei megerdsitést nyernek.

2. cikk
Az (EU) 2015/408 végrehajtisi rendelet mellékletének méddositisa

A melléklet az ,1-metil-ciklopropén” és az ,aklonifen” bejegyzések kozott a ,8-hidroxi-kinolin” bejegyzéssel egésziil ki.

3. cikk
A 2. cikk késleltetett alkalmazdsa

A 2. cikk dltal médositott (EU) 2015/408 végrehajtasi rendelet az 1107/2009/EK rendelet 50. cikke (1) bekezdésének
alkalmazdsdban kizarélag azokra a 8-hidroxi-kinolint tartalmazé novényvéds szerek engedélyezése iranti kérelmekre
alkalmazand6, amelyeket 2018. aprilis 4. utdn nydjtottak be.

4. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2017. november 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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