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A BIZOTTSAG 2011/34/EU IRANYELVE

(2011. marcius 8.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a flurokloridon hatéanyag felvétele céljabol torténd
modositdsirdl és a 2008/934/EK bizottsdgi hatdrozat médositisardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz6lo,

1991.
nosen

mivel:

1

julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

A 451/2000/EK (%) és az 1490/2002[EK (*) bizottsagi
rendelet — megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes
szabalyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. Az emlitett
jegyzék tartalmazza a flurokloridont is.

Az 1490/2002[EK rendelet 11e. cikkének megfelelGen a
bejelentd az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétdl
szamitott két hénapon beliil visszavonta a hatéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe val6 felvételéhez
biztositott tdmogatdsit. Kovetkezésképpen elfogaddsra
keriilt az egyes hatdanyagoknak a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagaddsarol,
és az ilyen hatdanyagokat tartalmazé novényvédd szerek
engedélyének visszavondsardl sz6lo, 2008. december 5-i
2008/941[EK bizottsdgi hatdrozat (¥), mely a fluroklo-
ridon felvételének megtagaddsardl hatarozott.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
az eredeti bejelent§ (a tovdbbiakban: kérelmezd) a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkoz6
részletes szabédlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irdinyelv. 1. mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal valé értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsardl szolo, 2008. janudr 17-
33/2008/EK bizottsdgi rendelet (°) 14-19. cikkében eldirt
gyorsitott eljards alkalmazdsa irdnti Gj kérelmet nydjtott
be.

A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Spanyolorszaghoz nyujtottdk be. A gyorsi-
tott eljardsra vonatkozé hatdridét betartottdk. A hato-
anyagra ¢és a tdmogatott alkalmazdsokra vonatkozd
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el6irdsok azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szerep-
l6kkel. Az emlitett kérelem megfelel a 33/2008/EK
rendelet 15. cikke szerinti tobbi lényegi és eljdrdsi
el6irasnak is.

Spanyolorszdg elvégezte a kérelmezd dltal benyujtott
kiegészit adatok értékelését, és kiegészits jelentést készi-
tett. Az emlitett jelentést 2009. november 3-dn tovabbi-
totta az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a
tovabbiakban: Hat6sdg) és a Bizottsdgnak. A Hatdsig a
kiegészit8 jelentést megkiildte a tobbi tagallamnak és a
kérelmezdnek, felkérte Sket észrevételeik megtételére, és a
kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsignak. A
33/2008EK rendelet 20. cikkének (1) bekezdésének
megfeleléen és a Bizottsdg kérésére a Hatbsdg 2010.
oktéber 14-én benydjtotta a Bizottsighoz a fluroklori-
donra vonatkoz6 kovetkeztetését (°). Az értékelGjelentés-
tervezetet, a kiegészits jelentést és a Hat6sdg kovetkezte-
tését a tagllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsig keretében megvizs-
géltak, és 2011. februdr 4-én véglegesitették a Bizottsdg
flurokloridonra vonatkozé vizsgdlati jelentése formé-
jaban.

A kiilonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a fluroklori-
dont tartalmazé novényvédd szerek varhatéan altaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel a Bizottsdg vizsgdlati jelen-
tésében megvizsgdlt és részletezett felhasznaldsi célokra.
Ezért helyénval6 felvenni a flurokloridont az I. mellék-
letbe annak biztositdsa érdekében, hogy az emlitett
irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban valamennyi tagal-
lamban engedélyezni lehessen az e hatdanyagot tartal-
maz6 novényvéds szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil helyénvalé tovabbi infor-
méciokat beszerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe val felvétele
feltételekhez kothetS. Emiatt helyénvalé elSirni, hogy a
kérelmezd tovabbi informdcidkat szolgaltasson az aldb-
biak megerdsitésére: a toluoltdl eltéré szennyezddések
relevancidja, az Okotoxikologiai vizsgilat anyagdnak a
technikai specifikdcionak valé megfelelGsége, a felszin
alatti vizekben 1év8 R42819 metabolit () relevancidja,
valamint a flurokloridonnak potencidlisan a hormonalis
rendszert kdrosité tulajdonsdgai.

() Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdg; Conclusion on the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance flurochlori-
done (A flurokloridon hatéanyag esetében felmeriil§ kockdzatok
felmérésérsl sz6l6, peszticideket vizsgdld szakért6i  értékelésbdl
levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2010;8(12):1869. (66. o.).
doi:10.2903j.efsa.2010.1869. Elérhet6 a kovetkezd internetcimen:
www.efsa.curopa.eu/efsajournal.htm

(7) R42819: (4RS)-4-(klérmetil)-1-[3-(trifluor-metil)fenil]pirrolidin-2-on.
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(8)  Valamely hatéanyagnak az I mellékletbe val6 felvétele ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

(11)

(12)

(13)

(14)

el6tt ésszerti hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagal-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatbanyag
felvételébdl ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

A valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvé-
telébsl kovetkezd, a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott kotelezettségek sérelme nélkiil a felvételt kovetSen
hat hénapos id@szakot kell biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy feliilvizsgdljdk a flurokloridont tartalmazé
novényvéds szerekre mdr kiadott engedélyeket annak
biztositdsdra, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irdny-
elvben és kilonosen annak 13. cikkében el6irt kovetel-
mények, valamint az 1 mellékletben meghatdrozott
vonatkozé feltételek. A tagdllamoknak a 91/414/EGK
irdnyelv rendelkezéseinek megfelelSen sziikség szerint
modositaniuk  kell, djakkal kell helyettesitenitik vagy
vissza kell vonniuk a mdir meglév6 engedélyeket. A
fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idészakot kell biztosi-
tani a novényvéds szerek minden egyes tervezett alkal-
mazésdra vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszi-
énak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes
alapelvek szerinti benyujtdsdra és értékelésére.

A novényvédé szerek forgalomba hozataldrdl szoélo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszdnak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (') keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd korabbi
felvétele sordn szerzett tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz valé hozzdférést illetGen.
A tovabbi nehézségek elkeriilése érdekében ezért szik-
ségesnek tiinik pontositani a tagdllamok kotelezettségeit,
kiilonosen azon kotelességiiket, hogy ellendrizniiik kell,
hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér-e az
emlitett irdnyelv II. melléklete kovetelményeinek megfe-
lel6 dossziéhoz. Ez a pontositds ugyanakkor az I. mellék-
letet médositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez képest
nem ré 0j kotelezettségeket a tagillamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Ezért helyénvalé a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfeleld
modositasa.

A 2008/934/[EK hatdrozat eléirja a flurokloridon felvéte-
lének megtagadasit és a szoban forgd hatdanyagot tartal-
maz6 novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december
31-ig torténd visszavondsit. Az emlitett hatdrozat
mellékletének flurokloridonra vonatkozé sordt el kell

hagyni.

Ezért helyénvalé a 2008/934/EK hatarozat ennek megfe-
lel6 médositésa.

Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

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

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk

A 2008/934/[EK hatdrozat mellékletének flurokloridonra vonat-
kozé sorét el kell hagyni.

3. cikk

A tagdllamok legkésébb 2011. november 30-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, melyek az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziik-
ségesek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések
és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutaté tdbldzatot haladék-
talanul megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jét6l alkalmazzak.

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

4. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelel6en a
flurokloridon hatéanyagot tartalmazé no6vényvéds szerek
meglévd engedélyeit szitkség esetén 2011. november 30-ig
modositjak vagy visszavonjdk.

Az emlitett idSpontig a tagdllamok kiilondsen azt ellendrzik,
hogy az emlitett irdnyelv I. mellékletében a flurokloridonra
vonatkozo feltételek — a hatéanyagra vonatkozd bejegyzés B.
részében taldlhaté feltételek kivételével — teljesiilnek-e, valamint
arrdl, hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e olyan dosszi-
éval, vagy hozzifér-e olyan dossziéhoz, mely az emlitett irdnyelv
13. cikkében elGirt feltételekkel osszhangban megfelel az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, mely egyediili hatéanyagként
vagy a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2011.
méjus 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként flurokloridont
tartalmaz, a tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellék-
letében elbirt egységes elvekkel 6sszhangban Gjbdl el kell végez-
niitk a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv IIL
melléklete kovetelményeinek megfelel§ dosszié alapjan, figye-
lembe véve az emlitett irdnyelv I melléklete flurokloridonra
vonatkozd bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés alapjan a
tagllamok megéllapitjidk, hogy a termék megfelel-e a
91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjdban megéllapitott feltételeknek.
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E megallapitdst kovetGen a tagallamok:

a)

a flurokloridont egyediili hatéanyagként tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség szerint legkésébb 2015. méjus
31-ig moédositjdk vagy visszavonjak; vagy

a flurokloridont tobb hatéanyag egyikeként tartalmazd
termék esetében az engedélyt szitkség szerint 2015. mdjus
31-ig, vagy az érintett anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe felvevs vonatkozé
irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen moddositds vagy
visszavonds hatdridejeként meghatdrozott id6pontig — attdl
fuggSen, hogy melyik a késGbbi id6pont — médositjak vagy
visszavonjak.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. junius 1-jén 1ép hatilyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. mdrcius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



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

MELLEKLET

Szdm Kiiziﬁi&géﬁv’ IUPAC-név Tisztasdg (*) Hitéép}?sja- Felvétel lejdrata Kiilonos rendelkezések

,342. | Flurokloridon (3RS,4RS;3RS,4SR)-3-klor-4-klgrmetil-1- | > 940 g/kg 2011. 2021. mdjus | A. RESZ
CAS-szdm: (a,a,a-trifluor-m-tolil)-2-pirrolidon Relevans szennyez6- | junius 1. 31. . o i , .
61213-25-0 dések: Felhasznaldsa kizarolag gyomirté szerként engedélyezhetd.

CIPAC-szam: 430

Toluol: max. 8 glkg

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg dltal
2011. februdr 4-én véglegesitett, a flurokloridonra vonatkozé vizsgalati jelen-
tésben és kilonosen annak I és II. fiiggelékében taldlhaté kovetkeztetéseket.

Ebben az 4tfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell fordita-
niuk a kovetkezdSkre:

1. a nem célnovényekre és vizi szervezetekre jelentett kockazat;

2. a felszin alatti vizek védelme, ha a hatdanyagot érzékeny talaj- ésfvagy
éghajlati adottsdgokkal rendelkezd régiokban alkalmazzak.

Az engedély feltételei kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek.

Az érintett tagillamok biztositjdk, hogy a kérelmezd tovdbbi megerdsits infor-
mdcidkat nydjt be a Bizottsdgnak a kovetkezSkre vonatkozdan:

1. a toluoltdl eltérd szennyezddések relevancidja;

2. az oOkotoxikoldgiai vizsgélat anyagdnak a technikai specifikicionak vald
megfelelGsége;

3. a felszin alatti vizekben 1évé R42819 metabolit (R42819: (4RS)-4-(klor-
metil)-1-[3-(trifluor-metil)fenil]pirrolidin-2-on ) relevancidja;

4. a flurokloridonnak potencidlisan a hormondlis rendszert kérosité tulajdon-
ségai.

Az érintett tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmez6 2011. december
1-jéig benydjtja a Bizottsdgnak az 1. és 2. pontban meghatdrozott informdci-
okat, 2013. mdjus 31-ig a 3. pontban szereplSket, az OECD vizsgilati irdny-
mutatdsok elfogaddsdt kovets két éven belill pedig a 4. pontban el6irt infor-
méciokat.”

(*) A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdci6javal kapcsolatos tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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