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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/25/EU IRANYELVE
(2010. marcius 18.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a penoxsulam, a prokinazid és a spirodiklofen hatéanyagként valé
felvétele céljabol torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szol6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfe-
leléen 2002. november 29-én a Dow AgroScience
kérelmet nydjtott be Olaszorszdghoz a penoxsulam
nevii hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvétele céljdbdl. A 2004/131/EK bizottsagi
hatdrozat (?) megerdGsitette, hogy a dosszié ,teljes” abban
az értelemben, hogy tigy tekinthets, hogy a 91/414/EGK
irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat- és informa-
ciészolgdltatdsi kovetelményeknek elvben megfelel.

A 91[414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfe-
lel6en 2004. janudr 9-én a DuPont Ltd kérelmet nydjtott
be az Egyesult Kirdlysighoz a prokinazid nevid haté-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvétele céljdbol. A 2004/686/EK bizottsdgi hatdrozat (%)
megerGsitette, hogy a dosszié ,teljes” abban az érte-
lemben, hogy tgy tekinthetd, hogy a 91/414/EGK
iranyelv II. és IIl. mellékletében foglalt adat- és informa-
ciészolgdltatdsi kovetelményeknek elvben megfelel.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének megfe-
lel6en 2001. augusztus 23-dn a Bayer CropScience
kérelmet nydjtott be Hollandidhoz a spirodiklofen nevd
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvétele céljabol. Az 2002/593/EK bizottsagi
hatdrozat (¥) megerGsitette, hogy a dosszié ,teljes” abban
az értelemben, hogy tgy tekinthets, hogy a 91/414/EGK
irdnyelv II. és II. mellékletében foglalt adat- és informd-
ciészolgaltatdsi kovetelményeknek elvben megfelel.

230, 1991.8.19,, 1. o.
37.,2004.2.10., 34. o.
313, 2004.10.12,, 21. o.
192., 2002.7.11., 60. o.
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A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel Osszhangban megtortént e hatéanyagok
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgdlata a kérelmezdk dltal javasolt felhaszndldsi
moédok tekintetében. A kijelolt referens tagallam 2005.
februdr 10-én (penoxsulam), 2006. mércius 14-én (proki-
nazid) és 2004. dprilis 21-én (spirodiklofen) a Bizottsdg
elé terjesztette az értékeld jelentés tervezetét.

Ertékel6 munkacsoportja keretén beliil az EFSA, valamint
a tagdllamok az értékel§ jelentéseket szakértSi értéke-
lésnek vetették ald, majd 2009. augusztus 31-én a penox-
sulamrdl (°), 2009. oktéber 13-d4n a prokinazidrol (6),
valamint 2009. julius 27-én a spirodiklofenrdl () készi-
tett EFSA tudomdnyos jelentések formdjaban benyuj-
tottdk a Bizottsighoz. A jelentéseket a Bizottsdg a tagdl-
lamokkal kozosen az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsig keretében megvizsgdlta, majd a Bizott-
sagnak a penoxsulamrdl, a prokinazidrdl és a spirodiklo-
fenrdl készitett feliilvizsgdlati jelentéseiként 2010. janudr
22-én véglegesitették.

A kilonboz8 vizsgélatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek varhatdan
dltaldnossdgban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjiban, illetve (3)
bekezdésében meghatdrozott koévetelményeknek, kiilo-
nosen a Bizottsdg felilvizsgélati jelentésében megvizsgalt
és részletezett felhaszndldsi moédok tekintetében. A
penoxsulamot, a prokinazidot és a spirodiklofent ezért
helyénvalé felvenni az irdnyelv I. mellékletébe annak
érdekében, hogy az e hatéanyagokat tartalmazé novény-
véds szerekre az engedélyeket az irdnyelv rendelkezése-
inek megfeleléen valamennyi tagdllamban megadhassak.

(°) Az EFSA 343. tudomdnyos jelentése (2009), 1-90. o., A penoxsulam

hatéanyagi novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok felméré-
sérol szol6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglege-
sftve: 2009. augusztus 31-én).

Az EFSA 7(10):1350 szdma tudomdnyos jelentése (2009), 1-135. o., A
prokinazid hatéanyagd novényvéds szereknél felmeriils kockazatok
felmérésérsl szolo szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések
(véglegesitve: 2009. oktéber 13-an).

Az EFSA 339. tudomdnyos jelentése (2009), 1-86. o., A spirodiklofen
hatéanyagti novényvédd szereknél felmeriil6 kockdzatok felméré-
sérél sz0l6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglege-
sitve: 2009. julius 27-én).
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(7)  E kovetkeztetés sérelme nélkiil helyénvalé tovabbi infor- Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, hivat-

méciokat beszerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
feltételekhez lehet kotni valamely hatdanyagnak az I
mellékletbe val6 felvételét. A penoxsulam tekintetében
helyénvalé kérni, hogy a bejelent§ tovdbbi informaci-
okkal szolgdljon a kezelt teriiletekkel hatdros teriileten
eléfordulé magasabb rendd vizinovényeket érint6 kocka-
zatokrol.

(8) A 91/414/EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil, az I mellékletbe torténd felvétel esetén a tagl-
lamok szdmdra a felvételt koveten hat hdnapos
idgszakot kell biztositani arra, hogy felilvizsgaljdk a
penoxsulamot, a prokinazidot és a spirodiklofent tartal-
mazé novényvédd szerekre vonatkozd jelenlegi, ideig-
lenes engedélyeket annak biztositdsa érdekében, hogy
teljesiiljenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen
annak 13. cikkében rogzitett kovetelmények, valamint
az I mellékletében meghatdrozott vonatkozé feltételek.
A tagillamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezése-
inek megfelelGen a jelenlegi, ideiglenes engedélyeket teljes
korti engedélyekké kell dtalakitaniuk, illetve médositaniuk
kell, vagy vissza kell vonniuk. A fenti hatdrid6t6l eltérve
a Il melléklet szerinti dossziénak, amely tartalmazza
minden egyes novényvédS szer valamennyi tervezett
felhasznaldsat, a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes alapelvekkel osszhangban torténd benyujtasira
és értékelésére hosszabb iddtartamot kell biztositani.

(99 A 91/414[EGK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

(10) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban

dllnak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv 1. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkés6ébb 2011. januar 31-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennck az irdnyelvnek
megfeleljenek. A tagdllamok haladéktalanul eljuttatjik a Bizott-
sdghoz az emlitett rendelkezések szovegét, valamint az emlitett
rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti megfelelési tablzatot.

A tagdllamoknak az emlitett rendelkezéseket 2011. februdr 1-
jétdl kell alkalmazniuk.

kozniuk kell azokban erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell csatolni. A hivat-
kozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 0sszhangban
2011. janudr 31-ig szitkség szerint moédositjdk vagy vissza-
vonjak a penoxsulamot, prokinazidot vagy spirodiklofent tartal-
mazé novényvédS szerek hatdlyos engedélyeit. Az emlitett
id6pontig a tagallamok elsGsorban azt ellendrzik, hogy az emli-
tett irdnyelv 1. mellékletében meghatdrozott feltételek — az érin-
tett hatéanyagra vonatkozé bejegyzés B. részében megjelolt
feltételek kivételével — a penoxsulam, a prokinazid és a spiodik-
lofen esetében teljesiilnek-e, és hogy az engedély jogosultja az
irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott feltéte-
lekkel 6sszhangban rendelkezik-e az emlitett irdnyelv II. mellék-
letében szereplé kovetelményeknek megfelel6 dossziéval vagy a
dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatdanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2010.
julius 31-ig felvett hatdanyagok egyikeként penoxsulamot,
prokinazidot vagy spirodiklofent tartalmaz, a 91/414/EGK
irdnyelv VI. mellékletében elirt egységes elvekkel Gsszhangban
a tagdllamoknak wjbdl el kell végezniik a névényvéds szer
értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetel-
ményeknek megfelel§ dosszié alapjn, és figyelembe véve az
emlitett irdnyelv I melléklete penoxsulamra, prokinazidra vagy
spirodiklofenre vonatkozd bejegyzésének B. részét. Ezen érté-
kelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzak, hogy a termék
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjaban el8irt feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagéllamok:

a) a penoxsulamot, prokinazidot vagy spirodiklofent egyediili
hatéanyagként tartalmazé termék esetében sziikség szerint
legkésébb 2012. januar 31-ig médositjdk vagy visszavonjak
az engedélyt; vagy

=

a penoxsulamot, prokinazidot vagy spirodiklofent tobb hatd-
anyag egyikeként tartalmazd termék esetében az engedélyt
szitkség esetén 2012. janudr 31-ig, illetve amennyiben az
késdbbre esik, a szoban forgd anyagot vagy anyagokat a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe felvevs irdnyelvben
vagy irdnyelvekben a médositds, illetve visszavonds céljdbél
meghatdrozott id6pontig médositjak vagy visszavonjik.
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4. cikk
Ez az irdnyelv 2010. augusztus 1-jén 1ép hatdlyba.
5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. mdrcius 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
A 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletében a tdbldzat vége a kovetkezd sorokkal egésziil ki:
Sorszdm Kézhasznélats{;érrfv, azonosit [UPAC-név Tisztasdg (1) Hatalybalépés A felvétel lejérata Kiilonleges rendelkezések
»306 Penoxsulam 3-(2,2-difluor-etoxi)-N- > 980 glkg 2010. augusztus 1. | 2020. jdlius 31. | A. RESZ

CAS-szam: 219714-96-2
CIPAC-szam: 758

(5,8-dimetoxi[ 1,2,4 triazol
[1,5-c]pirimidin-2-yl)-
a,a,a-trifluoro-toluol-2-
szulfonamid

A bisz-CHYMP-
2-kloro-4-[2-(2-kloro-5-
metoxi-4-pirimi-
dinil)hidrazino]-5-
metoxi-pirimidin-szeny-
nyezédés legfeljebb 0,1
glkg lehet a technikai
anyagban

Kizardlag gyomirtd szerként torténd felhaszndldsa engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg dltal 2010. janudr 22-én véglegesitett felillvizsgdlati jelentés és
killonosen annak 1. és II. fiiggelékének penoxsulamrdl szolé kovetkezteté-
seit.

Ebben az dtfogd értékelésben a tagallamok kiilon figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

— a vizi él6lények védelme,

— a fogyaszték étrendi expozicidja a vetésforgéban kovetkezd nové-
nyekben 1év6 BSCTA metabolit maradvdnyaival szemben,

— a talajviz védelme, ha a hat6éanyagot érzékeny talaji és/vagy érzékeny
éghajlati adottsdgu teriileten alkalmazzak.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamok biztositjék, hogy a bejelentd tovabbi informdcidkat
nydjtson be a Bizottsdgnak a kezelt teriiletekkel hatdros teriileten el6for-
dulé magasabb rendd vizinovényeket érint§ kockdzatokrol. Gondoskodnak
arrél, hogy a bejelentd ezeket az informdcidkat 2012. jilius 31-ig
benytjtsa a Bizottsghoz.

A referens tagdllamok a 13. cikk (5) bekezdésének megfelelGen tdjékoz-
tatjdk a Bizottsdgot a kereskedelmi forgalomba hozatalra gydrtott technikai
anyag specifikdci6jarol.

307

Prokinazid
CAS-szam: 189278-12-4
CIPAC-szam: 764

6-jodo-2-propoxi-3-
propilkinazolin-4(3H)-on

> 950 g/kg

2010. augusztus 1.

2020. jalius 31.

A. RESZ

Felhasznaldsa kizdrlag gombaols szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg dltal 2010. janudr 22-én véglegesitett feliilvizsgalati jelentés és
killonosen annak 1. és 1I. fiiggelékének prokinazidrol szol6 kovetkeztetéseit.
Ebben az é4tfogd értékelésben a tagdllamok kiilon figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

— sz6l6féléknél valo haszndlata esetében a foldigiliszta-evé madarakra
jelentett hosszi tavi kockdzat,
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Kozhasznalatti név, azonositd

Sorszdm szém [UPAC-név Tisztasdg (1) Hatalybalépés A felvétel lejirata Kiilonleges rendelkezések
— a fogyasztok étrendi expoziciéja az dllati eredeti termékekben és a
vetésforgéban  kovetkez6 novényekben 1évS  prokinazid-maradva-
nyokkal szemben,
— a szerrel foglalkozok biztonsaga.
Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.
A referens tagdllamok a 13. cikk (5) bekezdésének megfelelGen tdjékoz-
tatjdk a Bizottsdgot a kereskedelmi forgalomba hozatalra gydrtott technikai
anyag specifikdcidjarol.
308 Spirodiklofen 3-(2,4-diklorofenil)-2-oxo- | > 965 glkg 2010. augusztus 1. | 2020. jdlius 31. | A. RESZ
CAS-szdm: 148477-71-8 i:o?azslgt%:;gﬁ z;jr_;tn_ Az aldbbi szennyezd- Kizdrolag az atkadl§ vagy rovardl§ szerként vald haszndlat engedélyezett.
CIPAC-szdm: 737 e dések  legfeliebb gy )
meghatdrozott mennyi- B. RESZ

séget érhetnek el a tech-
nikai anyagban:
3-(2,4-diklorofenil)-4-
hidroxi-1-oxaspiro[4.5]
dec-3-en-2-on (BAJ-
2740 enol): < 6 g[kg
N,N-dimetil-acetamid:

< 4 glkg

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg dltal 2010. janudr 22-én véglegesitett feliilvizsgdlati jelentés és
killonosen annak 1. és 1. fiiggelékének spirodiklofenrdl sz6l6 kovetkezte-
téseit.

Ebben az édtfogd értékelésben a tagallamok kiilon figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

— a szerrel foglalkozok biztonsdga,

— a méhfiasitdsra jelentett kockdzat.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.”

(") A hatdéanyagok azonositdsara és specifikdcidjira vonatkozé tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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