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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1455 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. augusztus 10.)

a novényvéds szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet értelmében a pikoxistrobin hatéanyag jovahagydsinak meg nem hosszabbitisirél, tovibbd
az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, tovdbba 78. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/84[EK bizottsagi irdnyelv (?) értelmében a pikoxistrobin hatéanyag felvételre keriilt a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv (%) I. mellékletébe.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovdhagyott
hat6éanyagnak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A pikoxistrobin hatéanyag jovdhagydsa az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében
foglaltaknak megfelel6en 2017. oktéber 31-én lejar.

(4) A 844[2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el@irt hatdrid6n
beliil kérelmet nyujtottak be a pikoxistrobin hatbanyag jévahagyasanak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez§ benyujtotta a 844/2012EU végrehajtdsi rendelet 6. cikke szerinti kotelez kiegészité dokumentaciot.
A jelentéstev§ tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a )ovahagyas érvényességének meghosszab-
bitdséra irdnyuld kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2015. janius 30-dn benydjtott az Eurdpai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hat6sdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsdghoz.

(7) A Hatdsag a hosszabbitdsi kérelmet értékelS jelentést észrevételezésre megkiildte a kérelmezének és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak. A Hatdsdg ezenkivill kozzétette a kiegészitd
osszefoglalé dokumentaciot.

(8) A Hatdésdg 2016. jinius 1-jén eljuttatta a Bizottsighoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit (¢), hogy
a pikoxistrobin vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumoknak.
A Hatdsdg a kovetkezd problémdkat tdrta fel: nem lehet kizdrni az IN-H8612 metabolit maradékanyagainak
klasztogén és aneugén potencidljat, tovibbd megallapitdst nyert az is, hogy a pikoxistrobinnak val6 expozici(’)
nagy kockdzatot jelent a vizi él6lények és a fold1g1hsztak szamdra, az IN-QDY63 metabolitnak valé expozicié
pedig a foldigilisztaval tdpldlkozé emlsok szamdra. Az értékelést tobb teriilettel kapcsolatban nem lehetett
véglegesiteni. A dokumentdciéban foglalt adatok alapjan lehetetlennek bizonyult a pikoxistrobin genotoxicitdsi

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

(*) A Bizottsdg 2003/84/EK irdnyelve (2003. szeptember 25.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a flurtamon, a flufenacet, a jodoszulfuron,
a dimeténamid-p, a pikoxistrobin, a fosztiazdt és a sziltiofam hatéanyagként val6 felvétele céljabdl tortén6 modositdsardl (HL L 247.,
2003.9.30., 20. 0.).

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrol (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

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

(’) A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatdanyagok jovdhagydsanak meghosszabbitdsira vonatkozd
eljards vegrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance picoxystrobin (A pikoxistrobin hatéanyagii novényvédd szerekkel kapcsolatos kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatdbdl levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2016;14(6):4515, 26 0. doi:10.2903j.efsa.2016.4515.
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vizsgalatdnak elvégzése, kovetkezésképp a kockdzatértékelésekben haszndlandd, egészséggel kapcsolatos referenci-
aértékeket sem lehetett megéllapitani, tovabba a fogyasztokkal kapcsolatos kockdzatok és a tapldlkozdson kiviili
forrdsokbol szdrmazé kockdzatok értékelését sem lehetett elvégezni. Mivel a pikoxistrobin potencidlis genotoxici-
tisdnak értékelése nem zdrult le, a toxicitdsi vizsgdlatok technikai elirdsoknak valé megfelelését és a szennye-
z8dések relevancidjit sem lehetett megerdsiteni. A pikoxistrobin endokrin hatdsmédjanak hidnydval kapcsolatban
sem lehetett kovetkeztetéseket levonni. A fogyasztékat a tdplilkozds utjdn ér6, a metabolitoknak vald
expoziciébdl eredd kockdzatok értékelését sem lehetett lezdrni, mivel tobb metabolit toxikoldgiai profiljanak
meghatdrozdsdhoz tovdbbi adatokra van sziikség; tehdt nem lehetett szermaradék-hatdrértékeket megdllapitani
a kockazatértékelés céljara. Ezenfeliil a rendelkezésre dll6 adatok alapjan a talajvizben minden val6szindiség szerint
megjelend metabolitok potencidlis genotoxicitdsdanak megallapitdsa tobb esetben nem volt lehetséges. Végezetiil
a madarak és az eml6sok vizi tdpldléklancon keresztiil torténd masodlagos mérgezésének értékelését sem lehetett
lezérni.

(9) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be a Hatdsdg kovetkeztetésével kapcsolatos észrevételeit. Tovabba
a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdésének harmadik bekezdésével osszhangban a Bizottsdg
arra is felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be a hosszabbitdsra vonatkozd jelentéstervezettel kapcsolatos észrevé-
teleit. A kérelmez§ benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

(10) A kérelmez§ dltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni az anyaggal kapcsolatos aggdlyokat.

(11) Kovetkezésképpen legaldbb egy novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében nem
nyert megallapitast, hogy teljesiilnének 4. cikkben el6irt jovdhagydsi kritériumok. Ezért a pikoxistrobin hatdanyag
joévahagyasat nem indokolt meghosszabbitani.

(12) Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletet tehdt ennek megfeleléen médositani kell.

(13) A tagillamok szdmadra id6t kell biztositani a pikoxistrobintartalmt névényvédd szerekre vonatkozd engedélyek
visszavondsara.

(14) Amennyiben a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a pikoxistro-
bintartalmi novényvédd szerek tekintetében, ez az id6szak legfeljebb 2018. november 30-ig tarthat.

(15) Az (EU) 2016/950 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) 2017. oktéber 31-ig meghosszabbitotta a pikoxistrobin
jovdhagydsdnak érvényességét annak érdekében, hogy a jovihagyds meghosszabbitdsira irdnyuld eljardst az eldtt
le lehessen zdrni, miel6tt lejirna az anyag jovdhagydsa. Mivel a hatdrozatot a meghosszabbitott jovdhagydsi
idStartam lejartdt megel6z8en meghoztdk, ezt a rendeletet minél el6bb alkalmazni kell.

(16) E rendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban a pikoxist-
robinra vonatkozdan djabb kérelmet nydjtsanak be.

(17) A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsdga nem nyilvénitott véleményt az elndke ltal
kittizott hatdrid6n belul. Mivel végrehajtasi jogi aktus elfogaddsdra volt sziikség, az elnok a végrehajtasi aktus
tervezetét tovabbi megvitatds céljabol a fellebbviteli bizottsig elé terjesztette. A fellebbviteli bizottsig nem
nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsinak meg nem hosszabbitdsa

A pikoxistrobin hatéanyag jévahagydsa nem keriil meghosszabbitdsra.

(") A Bizottsdg (EU) 2016/950 végrehajtasi rendelete (2016. jinius 15.) az 540/2011EU végrehajtdsi rendeletnek a 2,4-DB, a béta-ciflutrin,
a karfentrazon-etil, a Coniothyrium minitans CON/M/91-08 torzs (DSM 9660), a ciazofamid, a deltametrin, a dimeténamid-P, az
etofumeszét, a fenamidon, a flufenacet, a flurtamon, a foramszulfuron, a fosztiazit, az imazamox, a jédszulfuron, az iprodion, az
izoxaflutol, a linuron, a malein-hidrazid, a mezotrion, az oxaszulfuron, a pendimetalin, a pikoxistrobin, a sziltiofam és trifloxistrobin
hatéanyagok jovdhagydsi idStartamdnak meghosszabbitasa tekintetében torténd médositasarol (HLL 159.,2016.6.16., 3. 0.).
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2. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagéllamok legkésébb 2017. november 30-ig visszavonjdk a pikoxistrobin hatéanyagti novényvéd§ szerekre vonatkozd
engedélyeket.

3. cikk
Tiirelmi idé

A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkésdbb 2018. november 30-dn le kell jarnia.

4. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisai

Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete A. részében taldlhatd tabldzat pikoxistrobinra vonatkozé 68. sorit el
kell hagyni.

5. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. augusztus 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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