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A BIZOTTSAG (EU) 20171496 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. augusztus 23.)

a novényvéds szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet értelmében a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatéanyag jovihagydsinak meg nem
hosszabbitisirol, tovabba az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel a n6vényvédd 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 (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, tovdbbd 78. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2001/49/EK bizottsagi irdnyelv (?) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (°) 1. mellékletébe a DPX KE 459
(flupirszulfuron-metil) hatéanyagot.

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

(3) A DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatéanyag jovdhagydsa az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének
A. részében foglaltaknak megfelelGen 2018. jinius 30-4n lejar.

(4) Az 1141/2010[EU bizottsagi rendelet (°) 4. cikkének megfelel6en az emlitett cikkben el8irt hatdridén beliil
kérelmet nytjtottak be a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
val6 felvétele megtjitasara.

(5) A kérelmez6 az 1141/2010/EU rendelet 9. cikkének megfelelSen el6irt kiegészité dossziékat benydjtotta.
A jelentéstevd tagallam a kérelmet hidnytalannak talalta.

(6) A jelentéstevd tagdllam a tdrsjelentéstevs tagdllammal konzultdlva elkészitette a jovdhagyds érvényességének
meghosszabbitdsdra benydjtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2013. szeptember 17-én benydjtott az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdghoz (a tovdbbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsaghoz.

(7) A Hatdésdg a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést észrevételezésre megkiildte a kérelmezdnek és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsignak. A Hat6sdg ezenkiviil kozzétette a kiegészité
osszefoglalé dokumentaciot.

(8) A Hatésdg 2016. szeptember 30-dn eljuttatta a Bizottsighoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit (°),
hogy a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) vdrhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt

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

(*) A Bizottsdg 2001/49(EK irdnyelve (2001. jinius 28.) a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
I. mellékletének a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatéanyagként torténd felvétele céljdbdl torténd modositasardl (HL L 176.,
2001.6.29.,61.0.).

(}) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl (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 végrehajtdsarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

(’) A Bizottsdg 1141/2010/EU rendelete (2010. december 7.) a hatdanyagok mdsodik csoportjat illetéen a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
I. mellékletébe torténd felvétel megdjitdsi eljardsinak meghatdrozdsardl és ezen anyagok jegyzékének létrehozdsarél (HL L 322.,
2010.12.8.,10.0.).

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg), 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance flupyrsulfuron (variant evaluated flupyrsulfuron-methyl-sodium) (A flupirszulfuron [az értékelt varidns: flupirszulfuron-
metil-ndtrium] hatéanyagd novényvéds szerekkel kapcsolatos kockdzatok értékelésének szakmai vizsgélatdbol levont kovetkeztetés).
EFSA Journal 2014;12(11):3881, 86 0. d0i:10.2903j.efsa.2014.3881.
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jovahagydsi kritériumoknak. Az értékelt tanulmdnyok alapjin a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kiinduldsi anyagnak vannak bizonyos bels§ toxikologiai tulajdonsigai, killonosen a karcinogenitdst és
a reprodukciét kdrosit6 hatast tekintve. A Hatdsdg szerint ez az informdci6 az 1272/2008EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelettel 6sszhangban (') még a 2. kategéridba tartozd karcinogén anyagként és a 2. kategéridba
tartozd, reprodukciét kdrosit anyagként valé besoroldst is indokolttd teszi. A Hatbsdg megdllapitotta, hogy az
értékelt reprezentativ felhaszndldsokat tekintve nagy az esélye annak, hogy azok kovetkeztében a felszin alatti
vizekben a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) tobb metabolitjdnak valé expozici6 meghaladja az ivévizre
vonatkoz6 0,1pg/L hatdrértéket valamennyi, felszin alatti vizekkel kapcsolatos relevans forgatokonyv esetében.

(9) A Hatdsdg altal javasolt besoroldstdl fuggetleniil, tekintve a kiinduldsi anyagnak a tanulmdnyokban kimutatott
bels§ toxikoldgiai tulajdonsdgait — kiilonosen a karcinogenitdst és a reprodukciot kdrosité hatdst —, a metabolitok
felszin alatti vizekben valé jelenléte kiilonosen aggasztd, mivel nem mutattdk ki, hogy ezek a metabolitok nem
rendelkeznek ugyanazokkal a bels6 tulajdonsdgokkal. Ezért jelenleg nem dllapithaté meg, hogy a metabolitok
felszin alatti vizekben vald jelenléte nem eredményez a felszin alatti vizekre elfogadhatatlan hatdst és az emberi
egészségre kdros hatdst.

(10) A Hat6sag tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a felszin alatti vizekre vonatkozd expozicids értékelést nem
lehet lezdrni az IN-JE127 metabolitra vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 informdcidk alapjin, amely metabolit
genotoxicitdsa nem zdrhatd ki.

(11) Az emlitett metabolit felszin alatti vizekben val6 jelenlétével kapcsolatos bizonytalansidg miatt jelenleg nem
zdrhato ki a felszin alatti vizekre gyakorolt elfogadhatatlan hatds, sem az emberi egészségre gyakorolt kdros hatds.

(12)  Ezenfeliil a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a DPX KE 459 (flupirszulrufon-metil) hatéanyagnak valé
kitettség nagy kockdzatot jelent a vizi szervezetekre, killonosen az algdkra és a vizi novényekre.

(13) A (9), (11) és (12) preambulumbekezdésben azonositott kockdzatok alapjin nem sikeriilt megéllapitani, hogy az
1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagydsi kritériumok teljesiilnének legaldbb egy novényvéds szer
egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa vonatkozdsdban. Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése
b) pontjanak megfelelen helyénvalé gy rendelkezni, hogy a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) jévahagydsa ne
keriiljon megujitdsra.

(14) Tekintettel a (9), (11) és (12) preambulumbekezdésben részletezett veszélyekre, az 1107/2009/EK rendelet
4. cikkének (7) bekezdésében eldirt eltérést nem indokolt alkalmazni. Az eltérés alkalmazdsa azért is kizdrhatd,
mert nem nyert megéllapitdst, hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5. vagy
3.8.2. pontjaban foglalt kritériumok barmelyike nem teljesiilt.

(15) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nyudjtsa be észrevételeit a Hatdsdg kovetkeztetésérdl, és — az
1141/2010/EU rendelet 17. cikke (1) bekezdésének megfeleléen — a feliilvizsgdlati jelentés tervezetérél.
A kérelmezd benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgélta.

(16) A kérelmez§ éltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni az anyaggal kapcsolatos aggalyokat.

(17) A tagdllamok szdmdra id6t kell biztositani a DPX KE 459-et (flupirszulfuron-metil) tartalmazé novényvédd
szerekre vonatkoz6 engedélyek visszavondséra.

(18) Amennyiben a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tirelmi id6t biztositanak a DPX
KE 459-et (flupirszulfuron-metil) tartalmazé novényvéds szerek tekintetében, ez az iddszak legfeljebb 2018.
december 13-ig tarthat.

(19) E rendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban a DPX
KE 459 (flupirszulfuron-metil) vonatkozdsdban tjabb kérelmet nytjtsanak be.

(20) Az e rendeletben el6irt intézkedések ésszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsagdnak véleményével,

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrél, cimkézésérol
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatdanyag jévihagydsinak meg nem hosszabbitdsa

A DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatéanyag jévahagydsa nem keriil meghosszabbitdsra.

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

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet melléklete A. részében taldlhat6 tdblizat DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil)
hat6éanyagra vonatkozé 19. sordt el kell hagyni.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok legkésébb 2017. december 13-ig visszavonjdk a DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) hatdanyagi
n6vényvéds szerekre vonatkozd engedélyeket.

4. cikk
Tiirelmi idé

A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkésébb 2018. december 13-dn le kell jarnia.

5. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2017. augusztus 23-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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