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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/92/EU IRANYELVE
(2010. december 21.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bromukonazol hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd

moédositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a novényvédd szerck forgalomba hozataldrdl sz0l6,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

() A 451/2000[EK () és az 1490[2002[EK () bizottsdgi
rendelet  megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsara vonatkozé részletes
szabdlyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzékben a
bromukonazol is szerepel. A 2008/832[EK bizottsdgi
hatérozat () értelmében a bromukonazolt nem vették
fel a 91/414EGK irdnyelv I. mellékletébe.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelent6 (a tovabbiakban: kérelmezd) a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkozd
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irdnyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal vald értékelése tekinte-
tében torténd megdllapitdsirdl sz616, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsagi rendelet (°) 14-19. cikkében el6irt
gyorsitott eljdrds alkalmazdsa irdnti 0j kérelmet nydjtott

be.

(3) A kérelmez8 a kérelmet az 1490/2002/EK rendelet dltal
kijelolt referens tagdllamhoz, Belgiumhoz nydjtotta be. A
gyorsitott eljardsra vonatkozdé hatdrid6t betartottdk. A
hatéanyag specifikicidja és a tdmogatott felhasznaldsi
modok megegyeznek a 2008/832[EK hatdrozat targyat
képezskével. Az emlitett alkalmazds megfelel tovibbd a
33/2008EK rendelet 15. cikke szerinti lényegi és eljardsi
kovetelményeknek. Belgium értékelte a kérelmez§ dltal

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o.
() HL L 224., 2002.8.21., 23. o.
(4 HL L 295., 2008.11.4., 53. o.
() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

benydjtott 1j informdcidkat és adatokat, és kiegészitd
jelentést készitett. A jelentést 2010. oktober 8-dn
megkiildte az Eurépai Elelmiszerbiztonsgi Hatésignak
(a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsignak.

A Hatésdg véleményezésre megkiildte a kiegészit jelen-
tést a tobbi tagillamnak és a kérelmezdnek, és a beérke-
zett  észrevételeket tovébbitotta a Bizottsignak. A
33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfe-
lel@en és a Bizottsag kérésére a tagallamok és a Hatdsdg
szakértSi értékelésnek vetették ald a kiegészitd jelentést. A
Hatdsdg ezt kovetSen 2010. julius 29-én benydjtotta a
bromukonazolra vonatkozd kovetkeztetéseit (°) a Bizott-
saghoz. Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegészits jelen-
tést, valamint a Hatdsdg kovetkeztetését a Bizottsdg a
tagallamokkal az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg keretében Gjbol dttekintette, és 2010.
november 23-dn a bromukonazolra vonatkozé bizottsagi
feliilvizsgalati jelentés formdjaban véglegesitette.

A referens tagdllam dltal készitett kiegészit értékelés és a
Hatésdg 1j kovetkeztetése kiilon figyelmet szentelt a
hatéanyag felvételének elutasitdsdhoz vezet§ aggé-
lyoknak. Ilyen aggdlyt jelentett kiilonosképpen a vizi
szervezetekre vonatkoz6 nagy veszély, valamint a felszini
és a felszin alatti vizek lehetséges szennyezettségének
felmérését lehet6vé tevd informéciok hidnya.

A kérelmezd éltal benytjtott Gj informdci6 alapjan mdr
fel lehetett mérni a felszini és a felszin alatti vizek lehet-
séges szennyezettségét. A jelenleg rendelkezésre allo
informdciok szerint a felszin alatti vizek szennyezddé-
sének kockdzata kicsi, a vizi szervezetekre vonatkozé
veszély mértéke pedig elfogadhatd.

A kérelmez§ dltal nyujtott kiegészité adatok és informd-
ciok alapjan ennek megfelelen ki lehet zdrni azon
konkrét aggalyokat, amelyek a hatéanyag fel nem véte-
léhez vezettek. Egyéb nyitott tudomanyos kérdés nem
meriilt fel.

() Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Ugynikség: Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance bromuconazole (A

bromukonazol hatdanyagii novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok
felmérésérl sz6l6  szakértdi  értékelésb6l levont kovetkeztetések) EFSA
Journal 2010; 8(8):1704. [84. o.]. d0i:10.2903/j.efsa.2010.1704.
Elérhet6 a kovetkezd internetcimen: www.efsa.curopa.eu/efsajournal
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A kiilonboz8 vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a bromuko-
nazolt tartalmazé novényvédd szerek varhatéan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, killonosen a bizottsdgi feliilvizsgalati jelen-
tésben vizsgdlt és részletesen kifejtett felhaszndldsi
modok tekintetében. Ezért a bromukonazolt fel kell
venni az L. mellékletbe, biztositva ezdltal, hogy az emlitett
irdnyelv rendelkezéseinek megfelelgen valamennyi tagdl-
lamban engedélyezni lehessen az e hatbanyagot tartal-
mazé novényvéds szereket.

Az emlitett kovetkeztetés sérelme nélkil egyes konkrét
kérdésekrdl indokolt megerdsité informdciokat besze-
rezni. A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése
szerint valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe valé
felvételét feltételekhez lehet kotni. Ezért helyénvald
el6irni, hogy a kérelmezd nydjtson be tovabbi informa-
cidkat a triazolb6l szdrmaz6é metabolitok (TDM-ek)
els6dleges  terményekben, vetésforgéban termesztett
novényekben és dllati eredetii termékekben megtaldlhaté
maradékanyagairdl, valamint a névényevé emlésoket
érintd hosszl tdvi kockdzatr6l. Az endokrin rendszert
esetlegesen kdrosit6 tulajdonsigai értékelésének tovébbi
pontositasa céljdbol helyénvalé el6irni, hogy a bromuko-
nazolt tovabbi vizsgdlatnak vessék ald, amint rendelke-
zésre allnak az OECD-nek az endokrin rendszert kdrositd
hatdsra vonatkozé vizsgdlati irdnymutatdsai vagy — masik
lehetéségként — a kozosségi egyezményes vizsgalati irdny-
mutatdsok.

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

Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen mddosul.

2. cikk

A tagdllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatisi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2011. jiinius 30-ig megfelel-
jenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések
és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutat6 tabldzatot haladék-
talanul megkiildik a Bizottsagnak.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

3. cikk
Ez az irdnyelv 2011. februdr 1-jén 1ép hatilyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. december 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414/EGK irdnyelv . mellékletében szereplé tabldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélatd név, azonositd

Sorszam .
szdm

IUPAC-név

Tisztasdg (*)

Hatalybalépés

Felvétel lejirta

Kiilonods rendelkezések

2323 Bromukonazol
CAS-szam: 116255-48-2

CIPAC-szam: 680

1-[(2RS, 4RS:2RS, 4SR)-4-
brém-2-(2,4-dikl6r-fenil)-tetra-
hidro-furfuril]-1H-1,2,4-triazol

> 960 g/kg

2011. februdr 1.

2021. januar 31.

A. RESZ

Felhaszndldsa kizdrolag gombaold szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg dltal 2010. november 23-dn véglegesitett, a bromukonazolrdl
sz016 feliilvizsgélati jelentésnek, és kiilonosen 1. és 11 fuggelékének a kovet-
keztetéseit.

Ebben az dtfogé értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell fordi-
taniuk:

— a szert kezel§ személyek biztonsdgdra, és biztositaniuk kell, hogy a
felhaszndlds feltételei kozott adott esetben szerepeljen a megfeleld egyéni
véddfelszerelés alkalmazdsdra vonatkozd kovetelmény,

— a vizi szervezetek védelmére. Az engedélyezés feltételei kozott szitkség
szerint kockdzatcsokkentd intézkedéseknek — példdul pufferzondk kiala-
kitdsdnak — is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a kérelmez§ eljuttassa a
Bizottsdghoz a kovetkez$ informdcidkat:

— a triazolbdl szdrmazé metabolitok (TDM-ek) els6dleges terményekben,
vetésforgéban termesztett novényekben és dllati eredetti termékekben
taldlhaté maradékanyagaira vonatkozé tovdbbi informdciok,

— a novényevs emldsoket érintd hossza tavi kockdzatok tovabbi kezelé-
séhez szitkséges informdciok.

Biztositaniuk kell, hogy a kérelmezd, aki kérelmezte a bromukonazol felvé-
telét ebbe a mellékletbe, ezeket a megerdsité informdcidkat legkésébb 2013.
janudr 31-ig eljuttassa a Bizottsighoz.

Az érintett tagdllamok biztositjdk, hogy a kérelmezé az OECD-nek az
endokrin rendszert kdrosité hatdsra vonatkozd vizsgdlati irdnymutatdsai
vagy — madsik lehet@ségként — a kozosségi egyezményes vizsgalati irdny-
mutatdsok elfogaddsdtdl szadmitott két éven belill tovdbbi informdciokat
szolgdltasson a Bizottsdgnak a bromukonazolnak az endokrin rendszert
esetlegesen kdrositd tulajdonsdgair6l.”

(*) A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdci6javal kapcsolatban tovabbi részletek a feliilvizsgalati jelentésben talalhatok.
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