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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1043 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. jiilius 24.)

a fenamidon hatéanyag jovdhagydsa megijitisinak a novényvédG szerek forgalomba hozataldrdl
sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsirol, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtsi rendelet médositasirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

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 20. cikke (1) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2003/68[EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () L. mellékletébe a fenamidon
hat6anyagot.

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

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

(4) A 844/2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el@irt hatdrid6n
beliil kérelmet nyijtottak be a fenamidon hatbéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsa irdnt.

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

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a ]ovahagyas érvényességének meghosszab-
bitdsra benyujtott kérelmet értékel jelentést, amelyet 2015. februdr 12-én benydjtott az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hat6sdghoz (a tovdbbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsighoz.

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

(8) A Hatésag 2016. februar 11-én eljuttatta a Bizottsighoz kovetkeztetéseit azzal kapcsolatban (¢), hogy
a fenamidon varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagyasi kritériumoknak.

(9) A Hatdsag konkrét aggdlyokat dllapitott meg. Mindenekel6tt nem lehetett kovetkeztetéseket levonni a fenamidon
genotoxikus potencidljardl, és nem lehetett egészségszempontii referenciaértékeket megallapitani. Kovetkezés-
képpen a fogyasztokkal kapcsolatos kockdzatok és a nem étrendi kockazatok értékelését sem lehetett elvégezni.
Ezenkiviil a tdlnyomdan 7-es vagy anndl magasabb pH-értékd talajokban termesztett novényekre megallapitott
valamennyi vonatkozd forgatokonyv szerint nagy az esélye annak, hogy a felszin alatti vizek a toxikoldgiai
szempontbdl relevans metabolit (RPA 412708) altal az ivévizre vonatkozé 0,1 pg/L-es parametrikus hatdrértéket

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

(*) ABizottsdg 2003/68/EK irdnyelve (2003. jilius 11.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a trifloxistrobin, a karfentrazon-etil, a mezotrion,
a fenamidon és az izoxaflutol hatéanyagként valé felvétele tekintetében torténé méodositdsarél (HLL 177.,2003.7.16., 12. 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 fenamidone (A fenamidon hatdanyagd névényvédd szereknél felmeriils kockdzatok értékelésének szakmai Vlzsgalatabol
levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2016;14(2):4406, 173 o. doi:10.2903/j.efsa.2016.4406. Online elérhet§ a kovetkezd cimen:
www.efsa.europa.eu.
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meghaladé mértékben szennyezSdjenek. A Hatdsdg ezenfelil megallapitotta, hogy egy madsik, felszin alatti
vizekben 1év8 és novényi és dllati eredetii élelmiszerekben is fellelhet metabolitnak (RPA 412636) tulajdonithato
expozicié kapcsdn a fogyaszt6i kockazatértékelést nem lehetett lezdrni. Ezen tilmenden a novényi és dllati
eredett termékek esetében még nem véglegesitették a kockdzatértékelés céljabol szitkséges szermaradék-meghata-
rozésokat, és nyitott kérdés az esetleges relevans metabolitok felvétele. Végiil a Hatdsdg arra a végkovetkeztetésre
jutott, hogy a vadon él6 emlGsokre vonatkozd kockdzatértékelést nem lehet lezdrni, és a rendelkezésre dll6
informdci6k alapjdn a vizi szervezeteket tekintve nem zdrhaté ki az acetofenon metabolitbdl ereds expozicio
nagy kockdzata.

(10) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be a Hatdsdg kovetkeztetésével kapcesolatos észrevételeit. Emellett
a 844/2012]EU végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésével 6sszhangban
a Bizottsdg arra is felkérte a kérelmez6t, hogy nydjtsa be a hosszabbitdsra vonatkozé jelentéstervezettel
kapcsolatos észrevételeit. A kérelmez§ benytjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

(11) A kérelmez§ éltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni a hatéanyaggal kapcsolatos aggalyokat.

(12) Ennek kovetkeztében nem lehetett megdllapitani, hogy legalabb egy novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ
felhasznaldsanak vonatkozdsdban teljesiilnének az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagydsi
kritériumok. Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelGen helyénvalé dgy
rendelkezni, hogy a fenamidon hatéanyag jovahagyasa ne keriiljon meghosszabbitasra.

(13) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(14) A tagdllamok szdmadra 1d6t kell biztositani a fenamidont tartalmazé névényvédd szerekre vonatkozd engedélyek
visszavondsdra.

(150 Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tirelmi id6t biztositanak
a fenamidont tartalmazé novényvédd szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb 2019. november 14-ig tarthat.

(16) Az (EU) 2018/917 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 2019. jilius 31-ig meghosszabbitotta a fenamidon jévdha-
gyasanak érvényességét annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyuld eljdrdst az anyag
jovahagydsdnak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Ugyanakkor mivel hatdrozathozatalra a lejdrat kiterjesztett
id6pontja el6tt keriil sor, ezt a rendeletet a lehetS leghamarabb alkalmazni kell.

(17)  Ez a rendelet nem sérti a kérelmezSk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint Gjabb kérelmet
nyujtsanak be a fenamidon jovdhagydsdra vonatkozoan.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatbanyag jévahagydsinak meg nem hosszabbitdsa

A fenamidon hatéanyag jovdhagydsa nem keriil megujitasra.

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

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében taldlhat6 tdbldzat fenamidonra vonatkozé 62. sorit el
kell hagyni.

(") A Bizottsg (EU) 2018/917 végrehajtasi rendelete (2018. junius 27.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az alfa-cipermetrin,
a beflubutamid, a benalaxil, a bentiavalikarb, a bifenazdt, a boszkalid, a bromoxinil, a kaptdn, a karvon, a klérprofam, a ciazofamid,
a dezmedifam, a dimetodt, a dimetomorf, a dikvat, az etefon, az etoprofosz, az etoxazol, a famoxadon, a fenamidon, a fenamifosz,
a flumioxazin, a fluoxastrobin, a folpet, a foramszulfuron, a formetandt, a Gliocladium catenulatum (torzs: J1446), az izoxaflutol,
a metalaxil-m, a metiokarb, a metoxifenozid, a metribuzin, a milbemektin, az oxaszulfuron, a Paecilomyces lilacinus (toérzs: 251),
a fenmedifdm, a foszmet, a pirimifosz-metil, a propamokarb, a protiokonazol, a pimetrozin és az s-metolaklor hatéanyagok jévahagydsi
idtartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténé modositasar6l (HLL 163.,2018.6.28.,13. 0.).
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3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok legkésébb 2019. februdr 14-ig visszavonjdk a fenamidon hatéanyagi novényvédd 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 legkésdbb 2019. november 14-ig le kell jarnia.

5. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2018. jalius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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