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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/871 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. janius 1.)

az amitrol hatéanyag jovihagydsa megdjitisinak a novényvédé szerek forgalomba hozataldrél
sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsiro6l, valamint az
540/2011/EU bizottsagi végrehajtisi rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a n6vényvéds 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. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2001/21/EK bizottsdgi irdnyelv () hatbanyagként felvette az amitrolt a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (%)
L. mellékletébe.

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

(3) Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében foglaltaknak megfeleléen az amitrol hatéanyag
jévdhagydsa 2016. junius 30-4n lejar.

(4) Az 1141/2010/EU bizottsdgi rendelet (°) 4. cikkének megfelelSen és az abban elSirt hatdridén beliil kérelmet
nytjtottak be az amitrol hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe valé felvétele megujitasara.

(5) A kérelmez8 benyujtotta az 1141/2010/EU rendelet 9. cikkének megfelelen elSirt kiegészit6 dossziékat. A
referens tagallam hidnytalannak taldlta a kérelmet.

(6) A referens tagdllam a tarsreferens tagéllammal konzultdlva elkészitette a jovahagyds érvényességének meghosszab-
bitdsdra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2014. dprilis 2-dn benydjtott az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hatosdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsdghoz.

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

() A Bizottsag 2001. mdrcius 5-i 2001/21/EK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
I. mellékletének az amitrol, diquat, piriddt és tiabendazol, mint hatbanyag felvétele érdekében torténd modositdsarl (HL L 69.,
2001.3.10.,17.0.).

(®) ATandcs 1991. jﬁl)ius 15-1 91/414/EGK irdnyelve a ndvényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HLL 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2010. december 7-i 1141/2010/EU rendelete hatéanyagok mdsodik csoportjit illetSen a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
L. mellékletébe torténd felvétel megujitdsi eljirdsinak meghatdrozdsardl és ezen anyagok jegyzékének létrehozdsirél (HL L 322,
2010.12.8.,10.0.).
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(7) A Hat6sdg megkiildte a megujitasértékeld jelentést a kérelmezdnek és a tagdllamoknak észrevételezésre, majd a
kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdghoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a kiegészit§ osszegzs dossziét.

(8)  2014. junius 19-én a Hatdsdg eljuttatta a Bizottsighoz kovetkeztetéseit (') arrdl, hogy az amitrol virhatéan
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovdhagydsi kritériumoknak. A Hatésdg kovetkeztetései
szerint nagy az esélye annak, hogy az értékelt reprezentativ felhaszndldsok kovetkeztében a felszin alatti vizekben
az amitrol egyik relevins metabolitjdnak val6 expozicié6 meghaladja az ivévizre vonatkozé 0,1pg/L hatdrértéket
valamennyi, felszin alatti vizekkel kapcsolatos relevans forgatokonyv esetében. Ezenfeliil megéllapitdst nyert, hogy
az amitrol haszndlata nagy kockdzatot jelent a fogyasztékra, a dolgozdkra és a kozelben tartozkodokra.

(9) Az azonositott kockdzatok alapjdn nem sikeriilt megdllapitani, hogy a 4. cikkben el6irt jévahagydsi kritériumok
teljesiilnének legaldbb egy novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa vonatkozdsiban. Ezért az
1107/2009/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelSen helyénvalé gy rendelkezni, hogy az
amitrol jévahagydsa ne keriiljon megtjitdsra.

(10) Ezen tilmenden az amitrolt az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint 2. kategéridja,
reprodukciot kdrosité anyagként soroljdk be, amely az endokrin szervekre is mérgezd. Ezért, valamint figyelembe
véve a Hatésdg kovetkeztetését, az amitrolt az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.5. pontjanak negyedik
bekezdésében foglalt dtmeneti rendelkezések értelmében a hormonhdztartist zavaré hatdsti anyagnak kell
tekinteni. Mivel azonban a (8) preambulumbekezdésben emlitett kockdzatok eleve kizdrjdk az amitrol
jovahagyasat, nem volt helyénvalé mérlegelni, hogy az amitrolnak vald expozicié a felhaszndlds javasolt redlis
feltételei mellett elhanyagolhaté-e. Eppen ezért nem volt lehetGség annak megdllapitisira, hogy az amitrol
teljesiti-e az 1107/2009/EK rendelet II. melléklete 3.6.5. pontjdnak els6 bekezdésében foglaltak szerinti, hormon-
haztartdst zavard hatdssal 6sszefiigg8 jovahagyasi kritériumokat.

(11)  Ezen tdlmenden a Hatdsdg kovetkeztetéseiben az éll, hogy a szakmai vizsgdlat sordn az is felmeriilt, hogy az
amitrolt 1B. kategéridja, reprodukciot kdrosité anyagnak kellene dtmindsiteni.

(12) Tekintettel a (8) preambulumbekezdésben részletezett aggalyokra, az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkének
(7) bekezdésében eldirt eltérést nem indokolt alkalmazni. Az eltérés alkalmazdsa azért is kizdrhatd, mert nem
nyert megdllapitdst, hogy az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.3., 3.6.4., 3.6.5. vagy 3.8.2. pontjiban
foglalt kritériumok barmelyike nem teljesiilt.

(13) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy nyudjtsa be észrevételeit a Hatosdg kovetkeztetésérdl, és — az
1141/2010/EU rendelet 17. cikke (1) bekezdésének megfelelen — a feliilvizsgdlati jelentés tervezetérdl. A
kérelmezd benytjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg kortiltekintGen megvizsgalta.

(14) A kérelmez§ dltal felhozott érvek ugyanakkor nem tudtdk eloszlatni az anyaggal kapcsolatos aggalyokat.

(15) A tagdllamok szdmdra id6t kell biztositani arra, hogy visszavonhassidk az amitrolt tartalmazé novényvédd
szerekre vonatkozd engedélyeket.

(16) Amennyiben a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tirelmi id6t biztositanak az amitrolt
tartalmazé novényvédd szerek tekintetében, ez az idészak legfeljebb 2017. szeptember 30-ig tarthat.

(17)  E rendelet nem sérti a kérelmez8k azon jogdt, hogy az amitrolra vonatkozdan djabb kérelmet nydjtsanak be az
1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint.

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

(') EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatsig), 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance amitrole (Az amitrol hatanyagot tartalmazé novényvédg szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatabol
levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2014;12(7):3742, 84 oldal. d0i:10.2903j.efsa.2014.3742.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, 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
Hatbanyag jévahagydsa megujitisinak megtagaddsa

Az amitrol hatéanyag jovdhagydsa nem ujithaté meg.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok 2016. szeptember 30-ig visszavonjédk az amitrol hatbanyagot tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyeket.

3. cikk
Tiirelmi id6

A tagdllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehet legrovidebbnek
kell lennie, és legkésébb 2017. szeptember 30-dn le kell jarnia.

4. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tdbldzat amitrolra vonatkozé 14. sorit el kell
hagyni.

5. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet 2016. jalius 1-jén ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. junius 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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