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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/4/EU IRANYELVE

(2011. janudr 20.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a cikloxidim hatéanyagként valé felvétele céljabél torténd
médositdsarél, valamint a 2008/934/EK hatirozat médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

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

mivel:

(1)

A 4512000[EK () és az 1490/2002JEK bizottsigi
rendelet ()  megdllapitia a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsara vonatkozé részletes
szabalyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzékben
szerepelt a cikloxidim is.

Az 1490/2002[EK rendelet 11e. cikkének megfelelGen a
kérelmezS az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétSl
szamitott két honapon beliil visszavonta a hatéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe valo felvételéhez
biztositott tdmogatdsit. Kovetkezésképpen a cikloxidim
felvételének elutasitdsardl elfogadtik az egyes hatéanya-
goknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I mellékletébe
torténd felvétele elutasitdsar6l és az e hatéanyagokat
tartalmazé n6vényvéds szerek engedélyének visszavond-
sarol sz616, 2008. december 5-i 2008/934/EK bizottsagi
hatarozatot (*).

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) gyorsi-
tott eljards alkalmazdsa irdnti 4j kérelmet nydjtott be a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsira vonatkozé
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irdnyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
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szokdsos és gyorsitott eljardssal valé értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsarl szol6, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsdgi rendelet (°) 14-19. cikkében
el6irtak alapjan.

A kérelmet a 451/2000/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Ausztridhoz nytjtottdk be. A gyorsitott eljd-
rdsra vonatkoz6 hatdridt betartottak. A hatéanyagra és a
tdmogatott  alkalmazdsokra  vonatkoz6é  el8irdsok
azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szereplSkkel. Az
emlitett alkalmazds megfelel tovabbd a 33/2008/EK
rendelet 15. cikke szerinti lényegi és eljrdsi kovetelmé-
nyeknek is.

Ausztria elvégezte a kérelmezd éltal benyujtott kiegészits
adatok értékelését, és kiegészitd jelentést készitett. Az
emlitett jelentést 2009. november 2-dn tovabbitotta az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbi-
akban: Hatésdg) és a Bizottsagnak. A Hatdsdg megkiildte
a tobbi tagdllamnak és a kérelmezdnek a kiegészits jelen-
tést, felkérte ket észrevételeik megtételére, és tovabbi-
totta a kapott észrevételeket a Bizottsignak. A
33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfe-
lelen és a Bizottsag kérésére a Hatdsdg 2010. junius 30-
an benytjtotta a cikloxidimre vonatkozé kovetkeztetését
a Bizottsdgnak (°). Az értékelési jelentéstervezetet, a kiegé-
szit6 jelentést, valamint a Hatdsdg kovetkeztetését a
Bizottsdg a tagdllamokkal az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségligyi Allandé Bizottsdg keretében 4jbdl dttekin-
tette, és 2010. november 23-dn a cikloxidimre vonat-
kozé bizottsdgi feliilvizsgdlati jelentés formdjaban végle-
gesitette.

A kilonbozd vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy a cikloxidimet
tartalmazé novényvédS szerek varhatéan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhaszndldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati jelentése

() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

() Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg: A cikloxidim hatéanyag

esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl szolo, peszticideket vizs-
gdl6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetés (Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pyridaben). Osszegzés: EFSA Journal 2010; 8(7):1669. [73 oldal].
doi:10.2903/j.efsa.2010.1669. Elérhet6 a kovetkezd internetcimen:
www.efsa.curopa.eu
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megvizsgalt és részletezett. Ezért helyénvalé felvenni a
cikloxidimet az I mellékletbe annak biztositdsa érde-
kében, hogy valamennyi tagdllamban az emlitett irdnyelv
rendelkezéseivel sszhangban lehessen engedélyezni az e
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szereket.

(7) Az emlitett kovetkeztetés sérelme nélkiil egyes konkrét
kérdésekrél indokolt tovabbi informacidkat beszerezni. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe val6 felvétele
feltételekhez kothetS. Emiatt helyénval6 elSirni, hogy a
kérelmez8 tovabbi informacidkat nydjtson be a Bizott-
saghoz arr6l, hogy milyen médszereket alkalmaznak a
novényi és allati eredetti termékekben a cikloxidim szer-
maradékainak elemzéséhez.

(8)  Valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvétele
el6tt ésszerti hatarid6t kell biztositani arra, hogy a tagél-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatbanyag
felvételébdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(99 A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott — és valamely
hatéanyag 1. mellékletbe torténd felvételébdl kovetkezd —
kotelezettségek sérelme nélkil a felvételt kovetSen hat
hénapos idGszakot kell biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy felulvizsgdljdk a cikloxidimet tartalmazé
n6vényvédS szerekre mar kiadott engedélyeket annak
érdekében, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irdnyelvben,
kiilonosen annak 13. cikkében el6irt kovetelmények,
valamint az . mellékletben meghatarozott, relevans felté-
telek. A tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelke-
zéseivel Osszhangban szitkség szerint modositaniuk kell,
tjakkal kell helyettesiteniitk vagy vissza kell vonniuk a
mér meglévd engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl eltérve az
egyes novényvédd szerek minden egyes tervezett alkal-
mazdsdra vonatkozo, teljes, IIl. melléklet szerinti dosszi-
énak a benytjtdsara és a 91/414/EGK irdnyelvben megha-
tarozott egységes alapelveknek megfelelSen torténd érté-

kelésére hosszabb id6t kell hagyni.

(10) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsdr6l
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi
rendelet (')  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd kordbbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz val6 hozzéféréssel kapcso-
latosan. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett ezért
sziikségesnek ttinik pontositani a tagdllamok kotelezett-
ségeit, és killonosen azt, hogy meg kell gy6z6dniiik arrél,
hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az
emlitett irdnyelv II. melléklete kovetelményeinek megfe-
lel§ dossziéhoz. Ez a pontositds ugyanakkor az I. mellék-
letet médositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez képest
nem ré Uj kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.

(11)  Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv megfelel6 modo-
sitdsa.

(12) A 2008/934[EK hatdrozat el6irja a cikloxidim felvéte-
lének elutasitdsat és a széban forgd hatdanyagot tartal-
maz6 novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december
31-ig tortén6 visszavondsdt. Az emlitett hatdrozat
mellékletébdl torolni kell a cikloxidimre vonatkozé sort.

(13)  Ezért helyénval6 a 2008/934/EK hatdrozat ennek megfe-
lel6 médositsa.

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A 2008/934[EK hatdrozat mellékletében a cikloxidimre vonat-
kozé sort el kell hagyni.

3. cikk

A tagéllamok legkésébb 2011. november 30-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutatd tdblazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jétSl kell alkal-
mazni.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fzni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

4. cikk

(1) A tagallamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 0sszhangban a
cikloxidim hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerek megléve
engedélyeit szikség esetén 2011. november 30-ig mddositjdk
vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig arrdl is meggy6z6dnek, hogy az irdnyelv
I. mellékletében a cikloxidimmel kapcsolatos feltételek telje-
silnek az e hatéanyagra vonatkoz6 bejegyzés B. részében
megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja az
irdnyelv 13. cikkében meghatrozott feltételekkel 6sszhangban
rendelkezik az emlitett iranyelv II. mellékletében szerepld kove-
telményeknek megfelel§ dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérSen valamennyi olyan engedélye-
zett n6vényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe legkésébb 2011.
méjus  31-ig felvett hatéanyagok egyikeként cikloxidimet
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében -eldirt
egységes elvekkel Osszhangban a tagdllamoknak djbol el kell
végezniik a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
L. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié
alapjdn, figyelembe véve az emlitett irdnyelv I. melléklete ciklo-
xidimre vonatkozé Dbejegyzésének B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagdllamok megéllapitjdk, hogy a termék megfelel-e
a 91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és
¢) pontjaban megallapitott feltételeknek.

E megillapitst kovetGen a tagdllamok:

a) a cikloxidimet egyediili hatdanyagként tartalmazé szer
esetében szitkség esetén legkésdbb 2015. mdjus 31-ig médo-
sitjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a cikloxidimet tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében 2015. mdjus 31-ig vagy az érintett anyagot vagy

anyagokat a 91[414/EGK irdnyelv I mellékletébe felvevd
vonatkozé irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen médo-
sitds vagy visszavonds hatdridejéiil meghatdrozott id6pontig
— attdl fiiggden, hogy melyik a késébbi id6pont — sziikség
szerint modositjdk vagy visszavonjak az engedélyt.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. junius 1-jén lép hatélyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. janudr 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414[EK irdnyelv I. mellékletében taldlhaté tdblazat vége a kovetkez8 bejegyzéssel egésziil ki

Kozhasznélatd név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

Felvétel lejarta

Kiilonos rendelkezések

2321

Cikloxidim
CAS-szam: 101205-02-1
CIPAC-szam: 510

(5RS)-2-[(EZ)-1-(etoxi-
imino)butil]-3-hidroxi-5-
[(3RS)-tian-3-il]ciklohex-
2-én-1-on

> 940 g/kg

2011. jonius 1.

2021. mdjus 31.

A. RESZ
Felhasznaldsa kizdrolag gyomirté szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a cikloxidimrél sz616, az Elelmiszerlnc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg dltal 2010. november 23-dn véglegesitett feliilvizsgalati jelen-
tésnek és kilonosen annak 1. és II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ebben az 4tfogd értékelésben a tagillamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk
a nem célnovények veszélyeztetettségére.

Az alkalmazas feltételei kozott szitkség esetén kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.

Az érintett tagillam tovdbbi informdciok benydjtdsat kéri arrdl, hogy milyen
modszereket alkalmaznak a novényi és dllati eredetd termékekben a cikloxidim
szermaradékainak elemzéséhez.

Az érintett tagallam gondoskodik arrdl, hogy a kérelmezé 2013. méjus 31-ig
benytijtsa a Bizottsighoz ezeket az elemzési mddszereket.”

(") Tovabbi részletek a hatéanyag azonositdsarol és specifikdci6jardl a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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