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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1914 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. december 6.)

a kinoxifen hatéanyag jovdhagydsa meghosszabbitisinak a novényvédG szerek forgalomba
hozatalir6l sz616 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsirdl,
valamint az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél 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 20. cikke (1) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2004/60[EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I. mellékletébe a kinoxifen
hatéanyagot.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

(3) A kinoxifen hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében megdllapitott
jovahagydsa 2019. dprilis 30-dn lejar.

(4) A 844[2012[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el@irt hatdrid6n
beliil kérelmet nydjtottak be a kinoxifen hatéanyag jovahagyasinak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez8 a 844/2012/EU rendelet 6. cikkének megfelelGen el8irt kiegészit6 dossziékat benydjtotta. A referens
tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a jovahagyds érvényességének meghosszab-
bitdsdra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2016. december 5-én benyjtott az Eur6pai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hat6sdghoz (a tovdbbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsdghoz.

(7) A 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 11. cikke (4) bekezdésének megfelelSen csupdn célzott értékelésre keriilt
sor. Mivel az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.7.2. és 3.7.3. pontjdban meghatdrozott jovdhagydsi
kritériumok nem teljesiilnek, az értékelés mindossze a kinoxifen azonositdsira, az anyagra vonatkozd elemzési
modszerekre, annak kornyezeti sorsdra és viselkedésére, valamint perzisztens, bioakkumulativ és mérgez$ (PBT)
anyagként, nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagként, tovibbd a kornyezetben tartsan
megmaradé szerves szennyez$ (POP) anyagként fenndllé tulajdonsdgaival kapcsolatos 6kotoxikoldgiai informad-
ciokra terjedt ki.

(8) A Hatdsdg a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a kiegészitd
osszefoglalé dokumentaciot.

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

(*) A Bizottsdg 2004/60/EK irdnyelve (2004. dprilis 23.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a quinoxifen hatdanyagként val6 felvétele
céljabdl torténd modositasardl (HL L 120., 2004.4.24., 39. 0.).

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

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

(’) A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatdanyagok jovdhagydsdnak meghosszabbitdsira vonatkozd
eljdrds végrehajtdsihoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megéllapitdsar6l (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).
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(9) A Hatésdg 2017. november 24-én eljuttatta a Bizottsdghoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit ('), hogy
a kinoxifen virhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagyasi kritériumoknak.
A kovetkeztetések a veszélyek célzott értékelésére korldtozdédnak (az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének
3.7. pontjdban emlitett szempontokra Osszpontositanak), az Osszes jovdhagydsi kritériumra nem terjednek ki.
A Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kinoxifen PBT és vPvB anyagnak tekintendd.

(10) A Bizottsag felkérte a kérelmezSt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatdsdg kovetkeztetésérsl, valamint —
a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelen — a hosszab-
bitdsra vonatkoz6 jelentésrdl. A kérelmez8 benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

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

(12) Az azonositott aggalyok alapjan nem sikeriilt megallapitani, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt
jovéhagyasi kritériumok teljesiilnének legalabb egy, kinoxifent tartalmazd novényvéd§ szer egy vagy tobb
reprezentativ felhaszndldsa vonatkozdsdban. Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjinak
megfelelden helyénvalé gy rendelkezni, hogy a kinoxifen hatéanyag jovahagydsa ne keriiljon meghosszabbitasra.

(13) A tagdllamok szdmdra elegendd id6t kell biztositani a kinoxifent tartalmazé névényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek visszavondsara.

(14) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a kinoxifent
tartalmazd novényvédd szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb 2020. mdrcius 27-ig tarthat.

(15) Az (EU) 2018/524 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 2019. dprilis 30-ig meghosszabbitotta a kinoxifen jévaha-
gyasanak érvényességét annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyuld eljdrdst az anyag
jovéhagydsanak lejarta elStt le lehessen zdrni. Mivel a vonatkozé hatdrozatot a meghosszabbitott jévahagyadsi
id6tartam lejartdt megel6z8en meghoztdk, ezt a rendeletet minél el6bb alkalmazni kell.

(16) Ez a rendelet nem sérti a kérelmez8k azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint Gjabb kérelmet
nydjtsanak be a kinoxifen jovahagydsara vonatkozdan.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatbanyag jévahagydsinak meg nem hosszabbitdsa

A kinoxifen hatéanyag jévahagydsa nem keriil meghosszabbitdsra.

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

Az 540[/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tdbldzat kinoxifenre vonatkozd 82. sordt el
kell hagyni.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok legkésébb 2019. junius 27-ig visszavonjdk a kinoxifen hatéanyagi novényvéds szerekre vonatkozd
engedélyeket.

(') EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosag), 2018. Peer review of the targeted hazard assessment of the pesticide active substance quinoxyfen
(A kinoxifen mint novényvéddszer-hatéanyag tekintetében végzett célzott veszélyértékelés szakmai vizsgdlata). EFSA Journal
2018;16(1):5085,11.0.DOLI: 10.2903/j.efsa.2018.5085.

(*) A Bizottsdg (EU) 2018/524 végrehajtdsi rendelete (2018. marcius 28.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a Bacillus subtilis (Cohn
1872) AQ 713 torzzsel azonos QST 713 torzse, a klodinafop, a klopiralid, a ciprodinil, a diklérprop-P, a foszetil, a mepanipirim,
a metkonazol, a metrafenon, a primikarb, a Pseudomonas chlororaphis MA 342 torzse, a pirimetanil, a kinoxifen, a rimszulfuron,
a spinozad, a tiakloprid, a tiametoxam, a tiram, a tolklofosz-metil, a triklopir, a trinexapak, a tritikonazol és a ziram hatéanyagok
jévahagyasi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténd médositasarol (HL L 88., 2018.4.4., 4. 0.).
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4. cikk
Tiirelmi idé

A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkés6bb 2020. mércius 27-ig le kell jarnia.

5. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2018. december 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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