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A BIZOTTSAG (EU) 2019/717 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. mdjus 8.)

az izoxaflutol hatéanyagnak a noévényvédé szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsa meghosszabbitisir6l, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi 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 helyezésérdl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/68EK bizottsdgi irdnyelv (}) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (}) 1. mellékletébe az izoxaflutol
hatéanyagot.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovéhagyott
hat6éanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (¥) mellékletének A. részében is
fel vannak sorolva.

(3) Az izoxaflutol 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 el6irt hatdrid6n
beliil kérelmet nydjtottak be az izoxaflutol hatéanyag jovahagyasinak meghosszabbitdsa irdnt.

(5) A kérelmez§ benyujtotta a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelGen el6irt kiegészitd dokumen-
taciot. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagallammal konzultdlva elkészitette a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld
jelentést, amelyet 2015. januar 28-dn benydjtott az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésighoz (a tovabbiakban:
Hatésdg) és a Bizottsighoz.

(7) A Hatdsdg a meghosszabbitasi kérelmet értékel jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezdének és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a kiegészitd
osszefoglalé dokumentaciot.

(8) A Hatbsdg 2016. februdr 18-dn eljuttatta a Bizottsdghoz az azzal kapcsolatban levont kovetkeztetéseit (°), hogy
az izoxaflutol vdrhatban megfelel -e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagydsi kritériumoknak.
A Bizottsdg 2016. julius 12-én ismertette az izoxaflutolra vonatkozé hosszabbitdsi jelentés elsGdleges tervezetét
a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsigaval.

(') 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 (Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
isoxaflutole (Az izoxaflutol hatdanyagi novényvéds szereknél felmeriils kockdzatok értékelésének szakmai V1ngalatabol levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2016;14(3):4416, 115 o. doi:10.2903j.efsa.2016.4416. Online elérhet§ a kovetkez$ cimen: www.efsa.
europa.eu
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(9) A 2018. november 10. 6ta alkalmazandé (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelet () dltal bevezetett, az endokrin
kérosit6 tulajdonsdgok azonositdsdra szolgdlé Gj kritériumokat illetéen a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy — noha nem 4lltak rendelkezésre nem célszervezeteket vizsgalé kiilon tanulmdnyok — nagyon valészintitlen,
hogy az izoxaflutol a tudomdnyos bizonyitékok alapjin endokrin kérosité anyag lenne, és nincs szitkség tovabbi
vizsgalatokra. A Bizottsdg szerint ezért az izoxaflutol nem tekinthetS endokrin kdrosité tulajdonsdga anyagnak.

(10) Legaldbb egy, izoxaflutolt tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagydsi kritériumok teljesiilnek.

(11) Az izoxaflutol jévdhagyasdnak meghosszabbitdsdra vonatkozd kockdzatértékelés korldtozott szdmu reprezentativ
felhasznaldson alapul, ez azonban nem korldtozza azon felhaszndldsokat, amelyek tekintetében az izoxaflutolt
tartalmazé novényvéds szerek engedélyezhetSk. Ezért nem indokolt fenntartani a gyomirtd szerként valé felhasz-
naldsra torténd korlatozast. Helyénval6 tehdt meghosszabbitani az izoxaflutol jovahagydsat.

(12) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomdanyos és miiszaki ismeretek fényében azonban bizonyos feltételeket és
korldtozdsokat el8 kell irni. Killonosen indokolt tovabbi megerdsits informacidkat kérni.

(13) A Hatosag kovetkeztetésében Osszefoglalt, rendelkezésre ll6 tudomdanyos informaciék alapjan a Bizottsdg ugy
véli, hogy az izoxaflutol nem rendelkezik endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal. Ugyanakkor az 1107/2009/EK
rendelet II. melléklete 2.2. pontjanak b) alpontjival osszhangban az e kovetkeztetés megbizhatosdganak novelése
érdekében a kérelmezének rendelkezésre kell bocsdtania az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelettel mddositott
1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjdban meghatdrozott jévahagydsi kritériumok
frissitett értékelését, 6sszhangban az endokrin kdrosité anyagok azonositdsdra szolgdlé utmutatoval (%).

(14) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.
(15) E rendeletet az izoxaflutol hatbanyag jovdhagydsdnak lejérati ditumat kovetS naptdl kell alkalmazni.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbéanyag jovihagydsinak meghosszabbitdsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott izoxaflutol hatéanyag jovahagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel
meghosszabbitdsra keriil.
2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2019. augusztus 1-jétd] kell alkalmazni.

(') A Bizottsdg (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrositd tulajdonsdgok
meghatdrozdsara szolgdl6 tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténd modositasardl (HL L 101., 2018.4.20., 33. o.).

() Guidance for the tdentlfgcatlon of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1 107 /2009 (Utmutaté az
endokrin kdrosité anyagok azonositisdhoz az 528/2012/EU és az 1107/2009/EK rendelet sszefiiggésében). https://efsa.onlinelibrary.
wiley.com/doi/full/10.2903j.efsa.2018.5311
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. méjus 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET

Kézhaszr;?:igttsizgle;/, Azono- IUPAC-név Tisztasag () J 65221&%};55 Jovahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Izoxaflutol (5-ciklopropil-1,2- > 972 glkg 2019. augusz- | 2034. julius 31. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes

CAS-szdm: 141112-29-0 | Oxazol-4-ib (@, a-trif-
luor-2-mezil-p-tolil)
CIPAC-szam: 575 metanon

tus 1.

alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az izoxaflutolrdl sz616
hosszabbitési jelentésben és kiilonosen annak I és I fuggelékében taldlhatd
megdllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a ko-
vetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaji és|vagy érzé-
keny éghajlati adottsdgti régiokban alkalmazzdk;

— a vizi szervezetek, a vadon €18 eml8sok és a nem célzott szdrazfoldi no-
vények védelme.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedések-
nek is szerepelniiik kell.

A felszini vagy felszin alatti vizek ivoviz nyerése céljabdl torténd kitermelése
esetén a kérelmezd koteles megerdsitG informdcidkat benytjtani a Bizottsignak,
a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak a vizkezelési eljardsok dltal a felszini és a fel-
szin alatti vizekben jelen 1év6 szermaradékok jellegére gyakorolt hatdsrél. Az
emlitett informdcidkat a kérelmezd koteles az azt az id6pontot kovets két éven
beliil benydjtani, amikor a Bizottsdg utmutatét tesz kozzé a vizkezelési elja-
rasok éltal a felszini és a felszin alatti vizekben jelen 1év6 szermaradékok jelle-
gére gyakorolt hatds értékelésére vonatkozdan.

A kérelmezdnek emellett 2021. méjus 10-ig frissitett értékelést kell benydjtania
annak megerdsitésére, hogy az izoxaflutol az (EU) 2018/605 bizottsagi rende-
lettel modositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2.
pontja értelmében és az endokrin kdrosité anyagok azonositdsira szolgdlé dat-
mutatéval (2) 6sszhangban nem mindsiil endokrin kdrosité anyagnak.

(') A hatéanyagok azonositdsdval és specifikdcidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben talalhatok. )
(9 Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (Utmutaté az endokrin kdrosité anyagok azonositdséhoz az 528/2012[EU és az
1107/2009/EK rendelet osszefiiggésében) https:/[efsa.onlinelibrarv.wilev.com/doi/epdt710.2903 i.efsa.2018.5311
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

1. az A. részben az izoxaflutolra vonatkozd 63. bejegyzést el kell hagyni;

2. a B. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

I. MELLEKLET

,134 | Izoxaflutol
CAS-szam: 141112-29-0
CIPAC-szam: 575

(5-ciklopropil-1,2-
oxazol-4-il)(a,a,0-
trifluor-2-mezil-p-
tolil)metanon

> 972 glkg

2019. augusz-
tus 1.

2034. jalius 31.

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
izoxaflutolrdl sz616 hosszabbitasi jelentésben és kiilonosen annak I
és 11 fiiggelékében taldlhat6 megdllapitdsokat.

Az atfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaju
és|vagy érzékeny éghajlati adottsagti régiokban alkalmazzdk;

— a vizi szervezetek, a vadon €16 eml8sok és a nem célzott szdraz-
foldi novények védelme.

A felhasznéldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd in-
tézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A felszini vagy felszin alatti vizek ivoviz nyerése céljabol torténd ki-
termelése esetén a kérelmez$ koteles megerdsit§ informaciékat be-
nytGjtani a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak a vizkeze-
lési eljarasok daltal a felszini és a felszin alatti vizekben jelen 1évé
szermaradékok jellegére gyakorolt hatdsr6l. Az emlitett informacidkat
a kérelmez§ koteles az azt az id6pontot kovetd két éven beliil be-
nytjtani, amikor a Bizottsdg Gtmutatét tesz kozzé a vizkezelési elja-
rasok altal a felszini és a felszin alatti vizekben jelen 1év8 szermaradé-
kok jellegére gyakorolt hatds értékelésére vonatkozdan.

A kérelmezdnek emellett 2021. mdjus 10-ig frissitett értékelést kell
benydjtania annak megerGsitésére, hogy az izoxaflutol az (EU)
2018/605 bizottsdgi rendelettel médositott 1107/2009/EK rendelet
II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontja értelmében és az endokrin kd-
rosité anyagok azonositdsdra szolgdlé ttmutatoval (*) osszhangban
nem mindsiil endokrin kdrosité anyagnak.

(*) Guidance for the identification of endocrine disruptors in the context of Regulations (EU) No 528/2012 and (EC) No 1107/2009 (Utmutaté az endokrin kirosité anyagok azonositdsihoz az 528/2012[EU és az
1107/2009/EK rendelet osszefiiggésében). https:/[efsa.onlinelibrarv.wilev.com/doi/epdt710.2903/i.efsa.2018.5311"
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