2019.4.30. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 114/15

A BIZOTTSAG (EU) 2019/677 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. 4prilis 29.)

a klortalonil hatéanyag jovahagydsa megijitisinak a névényvédé szerek forgalomba hozataldrdl
sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsirél és az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet médositdsirdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilondsen annak 20. cikke (1) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2005/53[EK bizottsagi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I mellékletébe a klértalonil
hat6anyagot.

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

(3) A klortalonil hatdéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében megdllapitott
jovahagydsa 2019. oktéber 31-én lejdr.

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

(5) A kérelmez6k benyujtottdk a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelel6en el6irt kiegészits
dokumentdcidt. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak talalta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a ]ovahagyas érvényességének meghosszab-
bitdsra benyujtott kérelmet értékeld jelentést, amelyet 2016. szeptember 2-dn benydjtott az Eurépai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsighoz.

(7) A Hatdsdg a meghosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a tagdlla-
moknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hat6sdg ezenkiviil kozzétette a kiegészité
osszefoglalé dokumentdciot.

(8) A Hatdsdg 2017. december 6-adn eljuttatta a Bizottsdghoz az azzal kapcsolat dllasfoglaldsat (¢), hogy a klértalonil
varhat6an megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagydsi kritériumoknak.

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

(*) A Bizottsdg 2005/53EK irdnyelve (2005. szeptember 16.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klortalonil, klértoluron, cipermetrin,
daminozid és tiofanat-metil hatéanyagként valo felvételének céljdbdl torténd modositdsardl (HL L 241.,2005.9.17., 51. 0.).

(}) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdajus 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 meghosszabbitdsdra vonatkozd
eljards vegrehajtasahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarol (HLL 252.,2012.9.19., 26. 0.).

() EFSA (Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsg), 2016. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance tribenuron (Allasfoglalds a klértalonil hatéanyagot tartalmazé novényvédd szereknél felmeriils kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgdlatarol). EFSA Journal 2018;16(1):5126, 40 o.; https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5126.
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(9) A Hatosdg kritikus aggdlyokat fogalmazott meg a felszin alatti vizeknek a klértalonil metabolitjai dltali szennye-
zésével kapcsolatban. Kiilonosen az R417888, R419492, R471811, SYN507900, M3, M11, M2, M7 és
M10 metabolitok 0,1 pg/L parametrikus érték folotti el6forduldsa varhaté valamennyi vonatkozé forgatékonyv
szerint a klértalonil Osszes javasolt felhaszndldsa tekintetében. Ezért jelenleg nem dllapithaté meg, hogy
a klortalonil metabolitjainak a felszin alatti vizekben valé jelenléte nem eredményez elfogadhatatlan hatdst
a felszin alatti vizekre és nem fejt ki kdros hatdst az emberi egészségre az 1107/2009/EK rendelet 4. cikke
(3) bekezdése b) pontjdnak megfeleléen. A Hatbsdg tovabbd nem zdrhatta ki a genotoxicitdssal kapcsolatos
aggalyokat azon maradékanyagok vonatkozdsiban, amelyeknek a fogyasztok ki lesznek téve, és valamennyi
értékelt felhaszndlasi cél tekintetében magas kockazatot dllapitott meg a kétélttiekre és a halakra nézve.

(10) Ezen tilmenden a kockdzatértékelés tobb teriiletét nem lehetett véglegesiteni, mert a dokumentdcié nem
tartalmazott elegend§ adatot. Mindenekeldtt a fogyasztok étrendi expoziciobdl eredd kockdzatinak értékelését
nem tudtdk lezdrni olyan adatok hidnydban, amelyek megerdsitik a névényekben taldlhaté maradékanyag

meghatdrozdsit, valamint az éllatillomdny expozicidjanak értékelését sem, beleértve egy metabolit toxikoldgiai
értékelését is.

(11)  Ezenkiviil a klértalonil az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () értelmében a 2. kategéridba
tartozé karcinogén anyag, ugyanakkor a Hatdsdg allasfoglalisiban az szerepel, hogy a klértalonilt az
1B. kategéridba tartozd karcinogén anyagként kell besorolni. A figyelembe vett reprezentativ felhaszndldsok
esetében a 396/2005/EK rendelet 18. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett szermaradék-hatdrértéket nem
lehetett megerGsiteni a novényi és allati eredeti termékek esetében, mivel a kockdzatértékeléshez hasznalt
maradékanyag-meghatdrozashoz sziikséges, a metabolitok nagysagrendjére és toxicitdsira vonatkozé adatok nem
dllnak rendelkezésre. Kovetkezésképpen az 1107/2009/EK rendelet II. mellékletének 3.6.3. pontjdban el8irt
kovetelmény nem teljestil.

(12) A Bizottsdg felkérte a kérelmezsSket, hogy nyujtsak be észrevételeiket a Hatdsdg dallasfoglaldsardl, valamint —
a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfeleléen — a hosszab-
bitdsra vonatkozd jelentés tervezetérdl. A kérelmezSk benyujtottdk észrevételeiket, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgalta.

(13) A kérelmezdk éltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni az anyaggal kapcsolatos aggalyokat.

(14) 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) pontjdnak megfelelGen helyénvalé dgy
rendelkezni, hogy a klértalonil hatéanyag jovahagyasa ne keriiljon meghosszabbitdsra.

(15) Az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(16) A tagdllamok szdmadra id6t kell biztositani a klértalonil tartalmd névényvédd szerekre vonatkozd engedélyek
visszavondsara.

(17) Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak
a klortalonilt tartalmazé novényvéds szerek tekintetében, ez az idGszak legfeljebb 2020. méjus 20-ig tarthat.

(18) Az (EU) 20181262 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) 2019. oktéber 31-ig meghosszabbitotta a klértalonil
jovahagydsi id@szakdt annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyulé eljdrds az anyag jovéha-
gyasanak lejartdit megel6z8en befejez8dhessen. Ugyanakkor mivel a jovdhagyds meg nem hosszabbitdsira
vonatkozé hatdrozathozatalra a lejrat kiterjesztett id6pontja el6tt keriilt sor, ezt a rendeletet minél el6bb
alkalmazni kell.

(19)  E rendelet nem sérti a kérelmezSk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkével dsszhangban a klorta-
lonilra vonatkozdan Gjabb kérelmet nytjtsanak be.

(20) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

(') Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsarol, a 67/548EGK és az 1999/45/[EK irdnyelv mddositdsrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositdsardl (HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.).

(®) A Bizottsdg (EU) 2018/1262 végrehajtasi rendelete (2018. szeptember 20.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az 1-metil-
ciklopropén, a béta-ciflutrin, a klértalonil, a klértoluron, a klomazon, a cipermetrin, a daminozid, a deltametrin, a dimeténamid-p,
a diuron, a fludioxonil, a flufenacet, a flurtamon, a fosztiazit, az indoxakarb, az MCPA, az MCPB, a proszulfokarb, a tiofandt-metil és
a tribenuron hatéanyagokra megdllapitott jovahagyds érvényessége tekintetében torténs médositasarol (HL L 238., 2018.9.21., 62. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatdanyag jévihagydsinak meg nem hosszabbitisa

A klértalonil hatéanyag jovdhagydsa nem keriill meghosszabbitdsra.

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

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tibldzat klortalonilra vonatkozé 101. sordt el
kell hagyni.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok legkésébb 2019. november 20-ig visszavonjdk a klértalonil hatdéanyagi névényvéds 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 legkésébb 2020. méjus 20-ig le kell jérnia.

5. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. dprilis 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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