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A BIZOTTSAG (EU) 2022/43 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 13.)

a flumioxazin hatbéanyagnak a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsa meghosszabbitisirdl, tovibba az

540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet és az (EU) 2015/408 végrehajtisi rendelet
mellékleteinek médositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintette] a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, Osszefiiggésben 78. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(I) a 2002/81/EK bizottsagi irdnyelv (?) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe a flumioxazin
hatbanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepl$ hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

(3) A flumioxazin hatéanyagnak az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének A. részében
megallapitott jovahagydsa 2022. jinius 30-dn lejar.

(4) Az 1141/2010/EU bizottsdgi rendelet () 4. cikkének megfelelden és az emlitett cikkben el6irt hatdrid6n beliil
kérelmet nytjtottak be a flumioxazin hatéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa irdnt.

(5)  Akérelmez6 az 1141/2010/EU rendelet 9. cikkének megfelelGen el6irt kiegészitS dossziékat benyujtotta. A referens
tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést, és
azt 2013. mércius 4-én benytjtotta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a
Bizottsdghoz.

(7) A Hatésdg a meghosszabbitdsi kérelmet értékel§ jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezének és a
tagdllamoknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a
kiegészit§ 6sszefoglalé dokumentdciot.

(8) A Hatdsdg 2014. junius 5-én eljuttatta a Bizottsdghoz az arra vonatkozé dlldsfoglaldsat (%), hogy a flumioxazin
vérhat6an megfelel-e az 1107/2009EK rendelet 4. cikkében el6irt jovédhagydsi kritériumoknak. A Bizottsdg 2014.
december 3-dn ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsdgdval a flumioxazinre
vonatkoz6 vizsglati jelentést és rendelettervezetet.

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

() A Bizottsig 2002/81/EK irdnyelve (2002. oktéber 10.) a flumioxazin hatéanyagként val6 felvétele tekintetében torténd 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv médositdsarél (HL L 276., 2002.10.12., 28. 0.).

() A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jdlius 15.) a névényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. méjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsardl (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1141/2010/EU rendelete (2010. december 7.) a hatéanyagok mdsodik csoportjat illetGen a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv L.
mellékletébe torténd felvétel megtjitdsi eljdrdsdnak meghatdrozdsirdl és ezen anyagok jegyzékének létrehozdsarél (HL L 322.,
2010.12.8., 10. 0)).

(°) EFSA Journal 2014;12(6):3736. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu.
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(9)  ABizottsdg kérésére az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének (7) bekezdésével, illetve II. mellékletének 3.6.4. pontjaval
osszhangban a Hatdsdg 2016. december 15-én tudomanyos jelentést () fogadott el a flumioxazin gyomirté szerként
a novények egészségét fenyeget6 — mds rendelkezésre dllé eszkozokkel, tobbek kozott nem vegyi médszerekkel
elhdrithatatlan — komoly veszély lekiizdése érdekében val6 felhaszndldsdnak szitkségességére vonatkozd adatok
értékelésérdl, és 2018. augusztus 31-én elfogadta a novényvéds szereknél felmeril§ kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgdlatdbdl az elhanyagolhaté mértékd expozicié fényében levont kovetkeztetését ().

(10) 2019. madrcius 15-én az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) kockdzatértékelési bizottsiga (RAC) véleményt
fogadott el, melyben azt javasolta, hogy a flumioxazint 2. kategéridba tartozé, reprodukciot kdrosit6 anyagként
soroljagk be. A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarminyok Allandé Bizottsigaban 2019 jdliusiban a
tagdllamokkal folytatott megbeszéléseket kovetSen a Bizottsdg megbizta a Hatdsdgot, hogy az (EU) 2018/605
bizottsagi rendelettel () modositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjaban
meghatdrozott kritériumoknak megfelelSen aktualizdlja a flumioxazinra vonatkozé kovetkeztetését az endokrin
kdrosité tulajdonsdgok tekintetében.

(11) 2020. szeptember 29-én a Hat6sdg az endokrin kdrosité tulajdonsdgok tekintetében aktualizalt kovetkeztetést ()
tett kozzé, figyelembe véve az (EU) 2018/605 rendelettel médositott 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének
3.6.5. és 3.8.2. pontjdban meghatdrozott kritériumokat. A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be
észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, valamint — az 1141/2010/EU rendelet 17. cikke (1) bekezdése harmadik
albekezdésének megfelelGen — a vizsgélati jelentésrl. A kérelmezd benyujtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg
alaposan megvizsgalta.

(12) Legalabb egy flumioxazin hatéanyagii novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyadsi kritériumok teljesiilnek.

(13) Az (EU) 2015/408 bizottsagi végrehajtasi rendelet (') helyettesitésre jelolt anyagként jegyzékbe vette a flumioxazint,
az anyag 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') szerinti 1B. kategdridba tartozo, reprodukciot
kdrosit6 anyagként torténd korabbi harmonizalt osztilyozdsa alapjdn.

(14) Tekintettel a flumioxazinnak az (EU) 2021/849 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (**) szerinti 2.
kategéridba tartozd, reprodukciét karositd anyagként valé aktualizalt osztilyozdsdra, a flumioxazin méar nem felel
meg a helyettesitésre jelolt anyagként valé besorolds 1107/2009/EK rendelet 24. cikke szerinti kritériumainak.
Ennek megfelelGen a flumioxazint indokolt elhagyni az (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendelet mellékletébdl.

(15) Helyénval6 tehdt meghosszabbitani a flumioxazin jovahagydsat.

(') EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg), 2017. Scientific report on the evaluation of data concerning the necessity of flumioxazin
as a herbicide to control a serious danger to plant health which cannot be contained by other available means, including non-chemical
methods. (Tudomdnyos jelentés a flumioxazin gyomirté szerként a novények egészségét fenyeget6 — mds rendelkezésre dllo
eszkozokkel, tobbek kozott nem vegyi mddszerekkel elhdrithatatlan — komoly veszély lekiizdése érdekében vald felhasznaldsanak
szuksegessegere vonatkozé adatok értékelésérdl.) EFSA Journal 2017;15(1):4688, 33 o.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active
substance flumioxazin in light of negligible exposure data submitted. (A flumioxazin hatéanyagi novényvédd szereknél felmerils
kockazatok értékelésének szakmai vizsgalatdbol levont kovetkeztetés az elhanyagolhaté mértékd expoziciéra vonatkozé benydjtott
adatok fényében.) EFSA Journal 2018;16(9):5415, 16 o.

() A Bizottsdg (EU) 2018/605 rendelete (2018. dprilis 19.) az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének az endokrin kdrositd
tulajdonsdgok meghatdrozdsira szolgdlé tudomdnyos kritériumok megéllapitdsa tekintetében torténd mddositdsarl (HL L 101.,
2018.4.20., 33. 0.).

(") EFSA Journal 2020;18(9):6246. https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903 j.efsa.2020.6246.

(") A Bizottsdg (EU) 2015408 végrehajtdsi rendelete (201 5. marcius 11. )a névenyvedo szerek forgalomba hozatalarol 52016 1107 /2009 |

létrehozdsdrdl (HLL 67.,2015.3.12., 18. 0.).

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérél és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositdsarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

(") A Bizottsdg (EU) 2021/849 felhatalmazdson alapuld rendelete (2021. mdrcius 11.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérél és csomagoldsdrdl sz6lé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VI. melléklete 3. részének a mszaki és
tudomanyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabdl torténd modositasardl (HL L 188., 2021.5.28., 27. 0.).
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(17)

(18)

(21)

A flumioxazin hatéanyag jévahagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozé kockdzatértékelés korldtozott szdmi
reprezentativ haszndlaton alapul, amelyek azonban nem korldtozzék azokat a haszndlatokat, amelyek tekintetében a
flumioxazint tartalmazé novényvéds szerek engedélyezhet8k. Ezért nem indokolt fenntartani a flumioxazin
gyomirté szerként vald felhaszndldsra torténd korlatozast.

Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkének f) pontjival osszefiiggésben
értelmezett rendelkezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdanyos és szakmai ismeretekre val6 figyelemmel
azonban bizonyos feltételeket el§ kell irni.

Az abba a kovetkeztetésbe vetett bizalom novelése érdekében, hogy a flumioxazin nem rendelkezik endokrin
kérosit6 tulajdonsdgokkal, a kérelmezének az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 2.2.b) pontjanak megfelel6en
be kell nydjtania az emlitett rendelet II. mellékletének 3.6.5. és 3.8.2. pontjdban meghatdrozott kritériumok
aktualizdlt értékelését.

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

Az (EU) 2021/745 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (') 2022. jinius 30-ig meghosszabbitotta a flumioxazin
jovahagyasi idStartamat annak érdekében, hogy a jévdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyuld eljardst e jovahagyasi
idStartam lejarta el6tt be lehessen fejezni. Ugyanakkor mivel a jovdhagyds meghosszabbitdsdra vonatkoz6 hatdrozat-
hozatalra a lejarat kiterjesztett idGpontja el6tt keriilt sor, ezt a rendeletet minél el6bb alkalmazni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A hatéanyag jévihagydsinak meghosszabbitdsa

A flumioxazin hatéanyag jovdhagydsa az 1. mellékletben foglaltaknak megfelelGen meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen modosul.

3. cikk

Az (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendelet modositisa

A flumioxazinra vonatkoz6 bejegyzést el kell hagyni az (EU) 2015/408 végrehajtdsi rendelet mellékletéb6l.

(")

A Bizottsdg (EU) 2021/745 végrehajtdsi rendelete (2021. méjus 6.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az aluminium-
ammoénium-szulfat, az aluminium-szilikdt, a beflubutamid, a bentiavalikarb, a bifenazadt, a boszkalid, a kalcium-karbonat, a kaptan, a
szén-dioxid, a cimoxanil, a dimetomorf, az etefon, a teafakivonat, a famoxadon, a zsirsavak desztilliciés maradéka, a C7-C20
zsirsavak, a flumioxazin, a fluoxastrobin, a flurokloridon, a folpet, a formetandt, a gibberellinsav, a gibberellinek, heptamaloxi-
logliikdn, a hidrolizalt fehérjék, a vas-szulfdt, a metazaklor, a metribuzin, a milbemektin, a Paecilomyces lilacinus (torzs: 251), a
fenmedifam, a foszmet, a pirimifosz-metil, a n6vényi olajok/repceolaj, a kdlium-hidrogén-karbonat, a propamokarb, a protiokonazol,
a kvarchomok, a halolaj, az édllati vagy novényi eredeti szagriasztok/birkafaggyd, az S-metolaklér, az egyenes lancti lepkeferomonok,
a tebukonazol és a karbamid hatéanyag jovdhagydsi idGtartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténd modositdsar6l (HL L 160.,
2021.5.7., 89. 0.).
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4. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. mdrcius 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentl alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Ké6zhasznélati név,
azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag ()

Jévahagyés dituma

Jévihagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Flumioxazin
CAS-szam:
103361-09-7
CIPAC-szam: 578

N-(7-fluor-3,4-dihidro-
3-o0x0-4-prop-
2-inil-2H-1,4-benzoxazin-
6-il)ciklohex-
1-én-1,2-dikarboximid

> 960 glkg

2022. mdrcius 1.

2037. februdr 28.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
flumioxazinrél sz616 hosszabbitdsi jelentésben és kiilonosen annak
L. és 1I. fggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezSkre:

- andvényvédq szerekben valod felhasznaldsra engedélyezett tech-
nikai anyag specifikdcidja,

- a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talajii
és[vagy érzékeny éghajlati adottsagd régiokban alkalmazzdk,

- anem célzott novények védelme.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezdének 2024. marcius 1-ig a Bizottsag, a tagdllamok és a
Hatdsdg rendelkezésére kell bocsétania a benydjtott informaciok
aktualizdlt értékelését, valamint adott esetben az (EU) 2018/605
bizottsagi rendelettel () médositott 1107/2009/EK rendelet IL.
melléklete 3.6.5. és 3.8.2. pontjdnak megfelelSen az endokrin
karosité tulajdonsdgainak hidnyat igazol6 tovabbi informdciokat.

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU|/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R060 5&from=EN

Y1 1Cceoc
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. az A. részben a flumioxazinra vonatkozé 39. bejegyzést el kell hagyni;

2. aB.rész a kovetkezd bejegyzéssel egészil ki:

Kozhasznélata név,

Szim azonosité szam IUPAC-név Tisztasag (') Jévihagyds dituma | Joévdhagyis lejirta Egyedi rendelkezések

,149 | Flumioxazin N-(7-fluor-3,4-dihidro- > 960 gkg 2022. mdrcius 1. 2037. februdr 28. | Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
CAS-szam: 3-0x0-4-prop- emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
103361-09-7 2-inil-2H-1,4-benzoxa- figyelembe kell venni a flumioxazinrél sz616 hosszabbitési

CIPAC-szam: 578

benzoxazin-6-il)ciklohex-
1-én-1,2-dikarboximid

jelentésben és kiilonosen annak . és I1. fiiggelékében
talalhaté megdllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezdkre:

a n6vényvédg szerekben valé felhaszndldsra engedélye-
zett technikai anyag specifikdcidja,

a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny
talaji és/vagy érzékeny éghajlati adottsdgti régidkban

alkalmazzdk,
- anem célzott novények védelme.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

A kérelmezdnek 2024. marcius 1-ig a Bizottsdg, a
tagdllamok és a Hatdsdg rendelkezésére kell bocsdtania a
benytjtott informéciok aktualizalt értékelését, valamint
adott esetben az (EU) 2018/605 bizottsdgi rendelettel (3)
médositott 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 3.6.5.
és 3.8.2. pontjanak megfelelGen az endokrin kdrosit6
tulajdonsdgainak hidnydt igazol6 tovabbi informdciokat.”

(") A hatbéanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R0605&from=EN

71/6 1
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