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A BIZOTTSAG (EU) 2017/855 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. mdjus 18.)
az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a diflubenzuron hatbéanyag joévahagydsi feltételei

S

tekintetében térténd mddositasarél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen az annak 21. cikke (3) bekezdésében emlitett els§ eshetségre, valamint 78. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2008/69[EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe a diflubenzuron
hatbanyagot.

(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 végrehajtasi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) A 2010/39[EU bizottsdgi irdnyelvvel () 6sszhangban az a kérelmezd, aki a diflubenzuronnak a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe valé felvételét kérte, koteles megerdsitd informécidkat benytjtani a 4-klér-anilin
(PCA), mint szennyezédés és metabolit lehetséges toxikoldgiai relevancidjarol.

(4) A kérelmez§ az erre el6irt hatdridén belul benytjtotta a szikséges informdciokat a referens tagdllamnak, vagyis
Svédorszagnak.

(5)  Svédorszdg elvégezte a kérelmezd dltal benyujtott informdcidk értékelését. Ezt az értékelést az értékeld jelentés
tervezetéhez flizott kiegészités formdjdban tette elérhetévé 2011. december 20-4n a tobbi tagillam, a Bizottsdg és
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsg (a tovabbiakban: a Hatdsdg) részére.

(6) A Bizottsdg konzultdlt a Hatdsdggal, ez utébbi pedig 2012. szeptember 7-én mutatta be a diflubenzuronra
vonatkozé megerésit6 informdciok kockdzatértékelésérsl szolo kovetkeztetését. () A Hatdsdg eljuttatta
a kérelmezdnek a diflubenzuronnal kapcsolatos véleményét, a Bizottsdg pedig felkérte a kérelmezét a Vizsgélati
jelentéssel kapcsolatos észrevételei benyu]tasara Az értékeld jelentés tervezetét, az ahhoz flizott kiegészitést és
a Hat6sdg kovetkeztetéseit a Bizottsdg és a tagallamok megvizsgdltik az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg keretében, és 2013. jilius 16-dn mindez végleges formdt nyert a diflubenzuronra vonatkozé
bizottsagi vizsgdlati jelentésként.

(7)  Noha a genotoxicitdsi vizsgdlatok eredményei arra utaltak, hogy a PCA in vivo genotoxikus és karcinogén anyag,
a genotoxikus és karcinogén potencidlt nem lehetett megfigyelni a diflubenzuronnak valé emberi kitettséget
modellezd megfelel§ allatkisérletek sordn, sem a PCA mint metabolit és szennyezGdés esetében. A kérelmez§ éltal
benytjtott informacidkat tekintve a Bizottsdg gy véli, hogy minden szitkséges megerdsitS informdacié benyujtasra
kerilt.

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

(*) A Bizottsdg 2008/69/EK irdnyelve (2008. jalius 1.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klofentezin, a dikamba, a difenokonazol,
a diflubenzuron, az imazaquin, a lenacil, az oxadiazon, a pikloram és a piriproxifen hatéanyagként val6 felvétele céljabol torténé médosi-
tasar6l (HLL 172.,2008.7.2., 9. 0.).

(*) ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. julius 15.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl (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 hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsag 2010/39/EU irdnyelve (2010. junius 22.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletének a klofentezinre, diflubenzuronra,
lenacilra, oxadiazonra, a pikloramra és a piriproxifenre vonatkoz6 kiilonos rendelkezések tekintetében torténé médositasarol (HL L 156.,
2010.6.23.,7.0.).

() Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag: Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for
the active substance diflubenzuron (A diflubenzuronra vonatkozéan benyujtott megerdsitett adatok alapjén készitett, a hatdanyaggal
kapcsolatban felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl sz6lo, a peszticideket vizsgdld szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetés).
EFSA Journal 2012;10(9):2870. [26. 0.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2870. Online elérhetd a kovetkez$ cimen: www.efsa.europa.eu/
efsajournal.htm.
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(8) A Hatésdg a kovetkeztetéseiben azonban a PCA meger6sité informdciok segitségével azonositott genotoxikus
tulajdonsdga, karcinogén tulajdonsdga és az elfogadhaté mértékd expozicionak megfelel§ kiiszob hidnya alapjin
Uj aggdlyként vetette fel a PCA-nak mint maradékanyagnak valé kitettséget.

(9) A Bizottsdg kezdeményezte a diflubenzuron hatéanyagra vonatkozé jovdhagyas felulvizsgalatit. A Bizottsdg gy
vélte, hogy a fent ismertetett ¢ij tudomdnyos és mszaki ismeretek fényében vannak arra utalé jelek, hogy
a diflubenzuron hatbanyagra vonatkozé jovdhagyds mdr nem felel meg az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében
el6irt jévahagyasi kritériumoknak, tekintettel a PCA-nak mint maradékanyagnak vald kitettség révén az emberi
egészségre gyakorolt lehetséges kdros hatdsaira. A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t a PCA-nak mint maradé-
kanyagnak valé potencialis kitettségre, valamint megerGsitett kitettség esetén a lehetséges toxikoldgiai relevanciara
vonatkoz6 informdciok benytjtasara.

(10) A kérelmez§ az erre el6irt hatdrid6n beliil benytjtotta a szitkséges informéciokat Svédorszdgnak.

(11)  Svédorszdg elvégezte a kérelmezd dltal benyujtott informdcidk értékelését. Az értékelést az értékeld jelentés
tervezetéhez flizott kiegészitésként elkiildte a tobbi tagdllamnak, a Bizottsagnak és az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatdsagnak 2014. jalius 23-dn.

(12) A Bizottsag konzultdlt a Hatdsiggal, amely 2015. december 11-én ismertette a diflubenzuronra vonatkozé
jovdhagyds felulvizsgdlata keretében benyujtott informdciok kockdzatértékelésérdl szolé kovetkeztetését. ()
A Hatosdg eljuttatta a kérelmezdnek a diflubenzuronnal kapcsolatos véleményét.

(13) A Bizottsag szerint a feliilvizsgdlat sordn benydjtott informaciék nem igazoljak, hogy a PCA-nak mint maradé-
kanyagnak valé lehetséges fogyasztoi kitettség elfogadhaté mértékdi kockazattal jarna. A PCA jelenléte
kimutathaté volt egyes novények és haszondllatok metabolikus ttvonaldban, és masok esetében nem zdrhaté ki.
A vizsgdlatok emellett rdmutattak arra, hogy az élelmiszerek fertStlenitésére haszndlt eljardsok és azokhoz
hasonlé folyamatok sordn a diflubenzuron maradékai jelentGs mértékben dtalakulnak PCA-nd, és az ilyen
atalakulds nem zdrhat6 ki a hdztartdsi feldolgozds sordn sem.

(14) A PCA genotoxikus és karcinogén tulajdonsdgaira, valamint az elfogadhaté mértékii expozicids kiiszob hidnydra
tekintettel nem nyert megéllapitst, hogy a fogyaszték PCA-nak, mint a helyes novényvédelmi gyakorlatnak
megfelel§ alkalmazaskor visszamaradé maradékanyagnak vald kitettsége ne jarna kdros hatdssal. Mivel a PCA
tekintetében nem lehet megéllapitani a toxikoldgiai referenciaértékeket, és biztonsdgos szermaradvany-hatdrérték
sem hatdrozhaté meg, a fogyaszok PCA-nak valé expozicidjat meg kell akadalyozni.

(15) A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be a vizsgélati jelentéssel kapcsolatos észrevételeit. A kérelmezd
észrevételei nem enyhitették a fogyaszt6i PCA-nak val6 expoziciéval kapcsolatos aggdlyokat.

16) Az értékels jelentés tervezetét, az ahhoz f(izott kiegészitést és a Hatdsdg kovetkeztetését a tagdllamok és
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a Bizottsdg a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6 Bizottsdga keretében kozosen megvizs-
galtdk, majd a diflubenzuronrdl sz016 bizottsagi feliilvizsgélati jelentés formdjaban 2017. marcius 23-dn véglegesi-
tették.

(17) A Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fogyasztok PCA-nak valé kitettségét csak tovabbi korlatozasok
bevezetésével lehet elkeriilni. A diflubenzuron haszndlatdt ezért a nem ehetS takarmdnynovényekre kell
korldtozni, és a diflubenzuronnal kezelt takarmdnynovények nem keriilhetnek be az élelmiszer- és a takarmany-
lincba. A fogyasztéi PCA-expozicié minimdlisra csokkentése érdekében ezért helyénvalé mddositani
a diflubenzuron felhasznaldsi feltételeit.

(18) Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(19) A tagdllamok szdmdra id6t kell biztositani a diflubenzuront tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek modositdsira vagy visszavondsara.

(20)  Amennyiben a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a difluben-
zuront tartalmazé novényvéds szerek tekintetében, az e rendelet hatdlybalépésétsl fogva legfeljebb 15 hénapig
tarthat.

() Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg: Conclusion on the peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA (A diflubenzuronra vonatkozé jovdhagydsnak a PCA metabolit tekintetében végzett
feliilvizsgdlatira vonatkozd szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2015;13(8):4222. [30. o.] doi:10.2903];.
efsa.2015.4222. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm.
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(21) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet moédositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében a diflubenzuronra vonatkozé 174. sorszdma bejegyzés
hetedik, ,Egyedi rendelkezések” oszlopanak szovege helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Kizérélag nem ehetd takarmdnynovényeken haszndlandé rovarirté szerként engedélyezhet.

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek érvényesitése érdekében

figyelembe kell venni a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Alland6é Bizottsdga dltal 2017.

marcius 23-dn elfogadott, a diflubenzuronrél sz6l6 vizsgilati jelentésben, killonosen annak I és II. fiiggelékében

taldlhaté megallapitasokat.

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

— az iparilag gydrtott mtiszaki mindség(i anyag specifikdcidja, amelyet meg kell erGsiteni és megfelel6 analitikai
adatokkal ald kell tdmasztani. A toxicitdsi dossziékban a vizsgdlatokhoz hasznalt anyagot 6ssze kell hasonlitani
a miiszaki mindségii anyag e specifikdci6javal, és annak alapjin kell ellenGrizni,

— a vizi és szdrazfoldi szervezetek, valamint a nem célzott izeltldbtak, tobbek kozott a méhek védelme,

— a nem echet$ takarmadnynovényeken valé hasznélat sordn az élelmiszer- és takarmanynovények lehetséges nem
szandékolt expozicidja a diflubenzuronnak (pl. a permet terjedése révén),

— a szerrel dolgozdk, a lakosok és az arra jardk védelme.

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a diflubenzuronnal kezelt takarmdnynovények ne keriiljenek be az
élelmiszer- és takarmdnyldncba.

A hasznélati feltételek kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intézkedéseknek.”

2. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagdllamok a diflubenzuron hatéanyagi novényvédS szerekre érvényben 1évS engedélyeket az 1107/2009/EK
rendeletnek megfelelden 2017. szeptember 8-ig szitkség szerint mddositjk vagy visszavonjak.

3. cikk
Tiirelmi id§

A tagédllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek
kell lennie, és legkésébb 2018. szeptember 8-ig le kell jarnia.

4. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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