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A BIZOTTSAG 2011/48/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE
(2011. dprilis 15.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bromadiolon hatéanyagként val6 felvétele céljabél torténd
moédositdsirol és a 2008/941/EK bizottsdgi hatirozat moédositdsirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, értékelése tekintetében torténd megdllapitdsirdl szol6,
2008. janudr 17-i 33/2008/EK bizottsdgi rendelet (°)
14-19. cikke szerinti gyorsitott eljdrdst kérve.

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

(4) A kérelmet a 2229/2004/EK rendelettel kijelolt referens
tagéllamhoz, Svédorszdghoz nytjtottdk be. A gyorsitott

tekintettel a ndvényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo, eljdrdsra vonatkozé hatarid6t betartottdk. A hatdanyag
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo- specifikiciéja és a tdmogatott felhaszndldsi célok
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére, azonosak a 2008/941/EK hatdrozatban szereplGkkel. A

kérelem megfelel tovabbda a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt t6bbi tartalmi és eljardsi elSirdsnak
is.

mivel:

(5)  Svédorszag elvégezte a kérelmezd dltal benydjtott kiegé-
(1) Az 1112/2002/EK () és a 2229/2004[EK (%) bizottsagi S%l,t(’)’ adatok értékelését és elkészitette’ a kiegés%it(): jelen-
rendelet  megdllapitia a  91/414/EGK irdnyelv tést, amelyet 2009. december 4-én megkilldott az
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram Europai Eleh/n1,szer’b1ztor}sag1 ,Hatosagnak (@ tOVﬁlbb}‘
negyedik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes ak}’inf a Hatosdg) és a Blzf)ttsagnak."A Hatosdg a k1ege-
szabdlyokat, és létrehozza azon hatdanyagok jegyzékét, szit§ jelentést ,eszrevet”elezesre megkiildte a tobbi tagdl-
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd lam'nak, s a kereh'nezogek, majd a kapott észrevételeket
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzéken tovdbbitotta a Bizottsighoz. A 33/2008/EK rendelet
szerepel a bromadiolon. 20. cikke (1) bekezdésének megfelelGen és a Bizottsdg
kérésére a Hatdsdg 2010. szeptember 15-én ismertette
a Bizottsdggal a bromadiolonra vonatkozé megéllapitd-
sait (°). Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegészitd jelen-
tést és a Hat6sig megdllapitdsait a Bizottsdg az Elelmi-
2) A bejelentd az értékeld jelentés tervezetének kézhezvéte- szerlanc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsigban a
létl szédmitott két honapon belil a 2229/2004/EK tagallamokkal egyiitt megvizsgdlta, majd ezeket a broma-
rendelet 24e. cikke alapjdn visszavonta a hatéanyagnak diolonrdl sz616 bizottsdgi vizsgilati jelentésként 2011.

a 91/414[EGK irdnyelv I mellékletébe vald felvételéhez mircius 11-én véglegesitették.

biztositott tdmogatdsat. A Bizottsdg ezért az egyes haté-
anyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvétele megtagadasdrdl, és az e hatdanya-
gokat tartalmazé novényvéd§ szerek engedélyének

visszavondsarol sz616, 2008. december 8-i 2008/941/EK (6) A kiilonbdzd vizsgdlatok szerint a bromadiolont tartal-
bizottsagi hatdrozat (*) elfogaddsival megtagadta a maz6 novényvéds szerek vérhatéan dltaldban — és kiilo-
bromadiolon felvételét. nosen a vizsgdlt és a Bizottsdg vizsgalati jelentésében

részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetGen —
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott elSirdsoknak. A

(3) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin EromadioloEt ?Zért indokoltl felv<j,nni" az L ,?f:llékletlk()e,
az eredeti bejelentd (a tovdbbiakban: a kérelmezd) uj 08y az ¢ hatoanyagot tartaimazo novenyvedo szerexet

kérelmet nydjtott be, a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv minden tagillamban az emlitett irdnyelv rendelkezései
alkalmazdsdra vonatkozé részletes szabdlyoknak az szerint lehessen engedélyezni.
irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprog-

ramban szerepls, de az irdnyelv 1. mellékletébe fel nem () HL L 15, 2008.1.18,, 5. o.

vett hatéanyagok szokdsos és gyorsitott eljdrdssal valé () European Food Safety Authority (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg): Conclusion on the peer review of the pesticide risk assess-

ment of the active substance bromadiolone (A bromadiolon haté-

() HL L 230., 1991.8.19,, 1. o. anyagi novényvéds szereknél felmeriild kockdzatok felmérésérdl
(3 HL L 168., 2002.6.27., 14. o. késziilt szakértSi értékelés megdllapitdsai), EFSA Journal 2010;
() HL L 379., 2004.12.24., 13. o. 8(10):1783 [44 oldal]. doi:10.2903/j.efsa2010.1783. Elérhetd a
(*) HL L 335., 2008.12.13,, 91. o. kovetkezd internetcimen: www.efsa.europa.eu
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(7 E megallapitastdl fiiggetleniil egyes konkrét kérdésekrdl
indokolt  tovabbi  informdciékat  beszerezni. A
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
feltételekhez lehet kotni valamely hatéanyagnak az I
mellékletbe valé felvételét. Indokolt ezért el6irni, hogy
a kérelmez8 szolgdltasson megerdsit informdciokat a
kovetkezSk tekintetében: az iparilag gydrtott technikai
mindségli anyag specifikdcidja, megfelel§ analitikai
adatok formdjdban; a szennyez8anyagok relevancidja; a
vizben oldott bromadiolon meghatdrozdsa; a madarakra
és a nem célzott emlGsokre jelentett kockdzatok csokken-
tésére javasolt intézkedések hatékonysdga; és a felszin
alatti vizek metabolitokbdl ered8 expoziciéjanak értéke-
lése.

(8)  Egy hatdanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagdllamok
és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatdanyag felvé-
telébdl fakadd Gij kovetelmények teljesitésére.

(99 A 91/414/EGK irdnyelvben el6irt, egy adott hato-
anyagnak az I mellékletbe torténg felvételébdl fakadd
kotelezettségek fenntartdsa mellett a felvétel utdn hat
hénapot kell biztositani arra, hogy a tagllamok feliilvizs-
gdlhassék a bromadiolont tartalmazé névényvéds
szerekre mér kiadott engedélyeket és ezaltal biztosit-
hassdk a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatdrozott vonatkozé feltételek teljesiilését. A
tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen
sziikség szerint modositaniuk kell, tjakkal kell helyettesi-
teniiik vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket.
A fenti hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t kell biztositani
az egyes novényvéds szerek egyes tervezett felhasznaldsi
céljaira vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié
benyujtdsara és a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes alapelvek szerinti értékelésére.

(10) A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszdnak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (1)  keretében értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos kordbbi tapasztalatok szerint nehézségek
tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a mér kiadott
engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett sziikségesnek téinik pontositani a
tagallamok kotelességeit, kilonosen azt, hogy meg kell
gy6z6dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. Ez a pontositas
azonban az [. mellékletet modosit6 eddigi irdnyelvekhez
képest nem r6 1j kotelezettségeket a tagdllamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.

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

(11) A 91/414/EGK irdnyelvet ezért a fentieknek megfelelGen
modositani kell.

(12) A 2008/941[EK hatdrozat el6irja a bromadiolon felvéte-
lének megtagaddsit és az e hatbanyagot tartalmazd
n6vényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsit. A hatdrozat mellékletének a
bromadiolonra vonatkozé sorét el kell hagyni.

(13) A 2008/941/EK hatdrozatot ezért a fenticknek megfele-
16en moédositani kell.

(14) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A 2008/941/EK hatdrozat mellékletének a bromadiolonra
vonatkoz6 sordt el kell hagyni.

3. cikk

A tagdllamok legkésébb 2011. november 30-ig elfogadjdk 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 tdbldzatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmara.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jét6l alkalmazzak.

Amikor a tagillamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fdzni. A
hivatkozds médjat a tagillamok hatdrozzak meg.

4. cikk

(1) A bromadiolont hatéanyagként tartalmazé novényvéds
szerekre kiadott engedélyeket a tagdllamok a 91/414/EGK irdny-
elvnek megfeleléen 2011. november 30-ig sziikség szerint

modositjak vagy visszavonjak.
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A fenti id6pontig féként arrdl kell meggy6z8dniitk, hogy az
emlitett irdnyelv 1. mellékletében a bromadiolonra eldirt felté-
telek, a hatéanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében leirtak
kivételével, teljesiilnek-e, és hogy az engedély jogosultja az emli-
tett irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételek szerint
rendelkezik-e az irdnyelv II. mellékletében szereplé kovetelmé-
nyeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyen dossziéhoz vald
hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren az olyan engedélyezett
novényvédS szerek esetében, amelyek azadirachtint tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2011. mdjus 31-ig
felkeriilt a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében 1évé jegyzékre,
a tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében eldirt
egységes alapelvek szerint, az irdnyelv III. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan és az irdnyelv L
mellékletében a bromadiolonra vonatkoz6 bejegyzés B. részének
figyelembevételével Gjbol elvégzik a novényvéds szer értékelését.
Az értékelés alapjin meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése b), ¢), d) és e)
pontjdban megidllapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a bromadiolont egyediili hatdanyagként tartalmazd szer
esetében legkésébb 2015. mdjus 31-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) a bromadiolont tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. majus 31-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételérdl
rendelkez8 adott irdnyelvben az ilyen moddositdsra vagy
visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor az
ott megjelolt hatdriddig 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. dprilis 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepl$ téblazat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

Ko6zhasznélati név,

Sorszdm PP
azonositd szém

[UPAC-név

Tisztasag (')

Hatalybalépés

Felvétel lejrata

Kiilonos rendelkezések

,352. | Bromadiolon
CAS-szam: 28772-56-7
CIPAC-szam: 371

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(4'-brom-bifenil-4-il)-
3-hidroxi- 1-fenilpropil]-
4-hidroxi-kumarin

> 970 gfkg

2011. janius 1.

2021. majus 31.

A. RESZ

Kizdrdlag ragesdloirtd szerként engedélyezhets, ragesdldjaratokban elhelyezett elGkészi-
tett csalétek formdjéban.

A novényvéds szerben a hatdanyag névleges koncentrdcidja nem haladhatja meg az
50 mg/kg-ot.

Hasznélata kizdrdlag hivatdsos felhasznaloknak engedélyezhetd.
B. RESZ

A VI. mellékletben meghatérozott egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell
venni az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg dltal 2011. marcius 11-
én véglegesitett feliilvizsgdlati jelentésében, kiilonosen annak 1. és II. fiiggelékében
szerepld kovetkeztetéseit.

Ebben az dtfogd értékelésben a tagallamoknak:

— fokozott figyelmet kell forditaniuk a szert munkakoriikbsl adédéan kezel személyek
védelmére, és az engedély feltételeként adott esetben el6 kell irniuk megfeleld egyéni
védéfelszerelés hasznalatit,

— fokozott figyelmet kell forditaniuk az elsédleges és mésodlagos mérgezésnek a mada-
rakra és a nem célzott eml@sokre jelentett kockdzatdra.

Az engedély feltételei kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intéz-

kedéseknek.

Az érintett tagdllamok a kovetkezSkre vonatkozé megerdsitS informaciok beaddsat irjak

elé:

a) az iparilag gydrtott mdszaki minGségli anyag specifikdcija, megfelel6 analitikai
adatok formédjaban;

b) a szennyezGanyagok relevancidja;

¢) a vizben oldott bromadiolon meghatdrozdsa, mennyiségi meghatdrozds hatérértéke:
0,01 pgfl;

d) a madarakra és nem célzott emlésokre jelentett kockdzatok csokkentésére javasolt

intézkedések hatékonységa;

Az érintett tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmezd az a), b) és c) pontban
el6irt informdcidkat 2011. november 30-ig, a d) és e) pontban el6irtakat pedig 2013.
méjus 31-ig eljuttassa a Bizottsighoz.”

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikdciojaval kapcsolatos tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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