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A BIZOTTSAG 2011/57/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE

(2011. dprilis 27.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a fluometuron hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd
moédositdsirol és a 2008/934/EK bizottsdgi hatirozat modositdsirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:
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A 451[2000(EK (%) és az 1490/2002/EK (}) bizottsagi
rendelet  megdllapitia a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
mésodik és harmadik szakaszdnak végrehajtdsdra vonat-
kozd részletes szabdlyokat, és létrehozza azon hatd-
anyagok jegyzékét, amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol értékelni
kell. E jegyzéken szerepel a fluometuron.

A bejelentSk az értékeld jelentés tervezetének kézhezvé-
telétSl szdmitott két honapon beliil az 1490/2002/EK
rendelet 11e. cikke alapjin visszavontdk a hat6anyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv . mellékletébe valé felvételéhez
biztositott tdmogatdsukat. A Bizottsdg ezért az egyes
hat6éanyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellék-
letébe torténd felvétele megtagaddsardl és az e hatdanya-
gokat tartalmazé novényvéd§ szerek engedélyének
visszavondsarol szo6l, 2008. december 5-i 2008/934/EK
bizottsagi hatdrozat (*) elfogaddsdval megtagadta a fluo-
meturon felvételét.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelentSk (a tovabbiakban: a kérelmezdk) dj
kérelmet nydjtottak be, a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
alkalmazdsdra vonatkozé részletes szabalyoknak az
irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprog-
ramban szereplS, de az irdnyelv I. mellékletébe fel nem
vett hatéanyagok szokdsos és gyorsitott eljdrdssal valo
értékelése tekintetében torténd megéllapitdsardl szolo,
2008. janudr 17-i 33/2008/EK bizottsdgi rendelet (°)
14-19. cikke szerinti gyorsitott eljdrdst kérve.

A kérelmet az 1490/2002EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Gorogorszdghoz nyujtottdk be. A gyorsitott
eljdrasra vonatkozd hatdrid6t betartottdk. A hatbéanyag
specifikdciéja és a tdmogatott felhaszndldsi célok
azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szereplSkkel. A
kérelem megfelel tovabbd a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi tartalmi és eljdrasi el8irasnak
is.
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Gorogorszag elvégezte a kérelmezSk dltal benydjtott
kiegészitd adatok értékelését és elkészitette a kiegészit§
jelentést, amelyet 2010. janudr 27-én megkiildott az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbi-
akban: a Hatésdg) és a Bizottsagnak. A Hatdsdg a kiegé-
szit8 jelentést észrevételezésre megkiildte a tobbi tagdl-
lamnak és a kérelmezdnek, majd a kapott észrevételeket
tovabbitotta a Bizottsighoz. A 33/2008/EK rendelet
20. cikke (1) bekezdésének megfelelGen és a Bizottsdg
kérésére a Hatdsdg 2010. december 14-én ismertette a
Bizottsaggal a fluometuronra vonatkozé megéllapita-
sait (°). Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegészitd jelen-
tést és a Hatosdg megallapitsait a Bizottsig az Elelmi-
szerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsigban a
tagdllamokkal egytitt megvizsgélta, majd ezeket a fluome-
turonr6l szolé bizottsagi vizsgalati jelentésként 2011.
mdrcius 11-én véglegesitették.

A kilonboz6 vizsgdlatok szerint a fluometuront tartal-
mazé novényvédd szerek varhatéan altaldban — és kiilo-
nosen a vizsgdlt és a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében
részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetSen -
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott elSirdsoknak. A
fluometuront ezért indokolt felvenni az 1. mellékletbe,
hogy az e hatdanyagot tartalmazé novényvéds szereket
minden tagillamban az emlitett irdnyelv rendelkezései
szerint lehessen engedélyezni.

E megillapitdstdl fiiggetleniil egyes konkrét kérdésekrdl
indokolt  tovabbi  informdciékat  beszerezni. A
91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételét
feltételekhez lehet kotni. Indokolt ezért el6irni, hogy a
kérelmezdk szolgaltassanak tovabbi informdcidkat a
kovetkez6k tekintetében: a trifluor-ecetsav novényi meta-
bolit toxikoldgiai tulajdonsdgai, valamint a fluometuron
leveg6ben, és a talajpban megjelend trifluor-metil-anilin
metabolit talajban és vizben val6 ellenérzésének analitikai
modszerei. Amennyiben az 1272[/2008/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (7) a fluometuront a feltehetGen
rakot okoz” kategoridba sorolja, az érintett tagdllamok
el6irjak tovabbi adatok szolgaltatdsat a talajban megje-
lend demetil-fluometuron és trifluor-metil-anilin felszin
alatti vizekre vonatkozé relevancidjanak megerdsitésére.

() Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig: Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fluometuron
(A fluometuron hatéanyagii novényvéds szereknél felmeriild kocka-
zatok felmérésérgl készilt szakért6i értékelés megdllapitdsai). EFSA
Journal 2011; 9(1):1958. [54 oldal]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1892.
Elérhet§ a kovetkezd internetcimen: www.efsa.europa.eu/efsajournal.
htm
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Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagdllamok
és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag felvé-
telébdl fakadd 1 kovetelmények teljesitésére.

A 91/414/EGK irdnyelvben el6irt, egy adott haté-
anyagnak az I mellékletbe torténd felvételébdl fakadd
kotelezettségek fenntartisa mellett a felvétel utdn hat
hénapot kell biztositani arra, hogy a tagdllamok feliilvizs-
gilhassdk a fluometuront tartalmazé ndovényvéds
szerekre mdr kiadott engedélyeket, és ezéltal biztosit-
hassak a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatdrozott vonatkozoé feltételek teljesiilését. A
tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen
sziikség szerint modositaniuk kell, tjakkal kell helyettesi-
teniitk vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket.
A fenti hatdrid6td] eltérve hosszabb id6t kell hagyni az
egyes novényvédd szerek egyes felhaszndldsi céljaira
vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié benytj-
tasara és értékelésére, a 91/414/EGK iranyelvben megha-
tarozott egységes alapelveknek megfelelGen.

A novényvédé szerek forgalomba hozatalarél sz6l6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszdnak végrehaj-
tisdra vonatkozé 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 maér kiadott
engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozziférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett szitkségesnek téinik pontositani a
tagdllamok kotelességeit, killonosen 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 L. mellékletet médositd, eddigi irdnyelvekhez
képest nem 16 1j kotelezettségeket a tagallamokra, illetve
az engedélyek jogosultjaira.

A 91/414/EGK irdnyelvet ezért a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

A 2008/934[EK hatdrozat el6irja a fluometuron felvéte-
lének elutasitdsat és a szoban forgd hatdanyagot tartal-
mazé novényvédd szerek engedélyeinek 2011. december
31-ig torténd visszavondsdt. A hatdrozat mellékletének a
fluometuronra vonatkozé sordt el kell hagyni.

A 2008/934[EK hatdrozatot ezért a fenticknek megfele-
16en moédositani kell.

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

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A 2008/934/[EK hatdrozat mellékletének a fluometuronra vonat-
kozé 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 szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutat6 tabldzatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmdra.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jét8l alkalmazzak.

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

4. cikk

(1) A fluometuront hatéanyagként tartalmazé névényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel ssz-
hangban torténd szitkséges mddositdsit, illetve visszavondsit a
tagallamok 2011. november 30-ig elvégzik.

A fenti id6pontig féként arrdl kell meggy6z8dniiik, hogy az
emlitett irdnyelv I. mellékletében a fluometuronra elgirt 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 szerepl§ kovetelmé-
nyeknek megfelels dossziéval, vagy ilyen dossziéhoz vald
hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérSen az olyan engedélyezett
névényvédS szerek esetében, amelyek fluometuront tartal-
maznak egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2011. mdjus 31-ig
felkeriilt a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében 1évé jegyzékre,
a tagillamok a 91/414EGK irdnyelv VI. mellékletében el6irt
egységes alapelvek szerint, az irdnyelv III. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan és az irdnyelv L
mellékletében a fluometuronra vonatkozé bejegyzés B. részének
figyelembevételével Gjbol elvégzik a novényvéds szer értékelését.
Az értékelés alapjan meghatdrozzak, hogy a szer megfelel-e a
91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a fluometuront egyediili hatbéanyagként tartalmazé szer
esetében legkés6bb 2015. mdjus 31-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy
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b) a fluometuront tobb hatéanyag egyikeként tartalmazo szer esetében 2015. mdjus 31-ig, vagy ha a tobbi

hatbéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténg felvételérdl rendelkezd adott irdnyelvben az
ilyen moédositdsra vagy visszavondsra kés6bbi id6pont van megszabva, akkor az ott megjelolt hatdridSig
szitkség szerint modositjdk vagy visszavonjak az engedélyt.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. jinius 1-jén 1ép hatdlyba.

6. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Brisszelben, 2011. dprilis 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében 1évé tébldzat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

MELLEKLET

Ko6zhasznélati név,

Sorszdm azonosité szdm [UPAC-név Tisztasdg (') Hatalybalépés Felvétel lejdrata Kiilonds rendelkezések
,343. Fluometuron 1,1-dimetil-3-(a,a,a > 940 g/kg 2011. junius 1. 2021. mdjus 31. | A. RESZ
CAS-szdm: 2164-17-2 ;(tJTl??)LI:ZETn-ﬁ d Kizdrdlag gyomirtd szerként engedélyezhetd, gyapothoz.

CIPAC-szam: 159

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsagban
2011. mércius 11-én véglegesitett, a fluometuronra vonatkoz vizsgalati jelentésben
és killonosen annak 1. és 1. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogd értékelésben a tagallamoknak:

a) fokozott figyelmet kell forditaniuk a szert kezelSk és a dolgozok biztonsdgdnak
védelmére, és gondoskodniuk kell arrdl, hogy a haszndlati feltételek kozott
szerepeljen a megfelel§ egyéni védéfelszerelés hasznalata;

A=x

fokozott figyelmet kell forditaniuk a felszin alatti vizek védelmére, ha a hatd-
anyagot érzékeny talaj-, illetve éghajlati adottsdgt teriileteken alkalmazzdk;
gondoskodnak arrdl, hogy az engedélyezés feltételei kozott kockdzatcsokkentd
intézkedések is szerepeljenek, tovabbd azirdnyt kotelezés, hogy a veszélyeztetett
teriileteken, amennyiben sziikséges, a fluometuron és a talajban taldlhatd
demetil-fluometuron és  trifluor-metil-anilin esetleges kimoséddsdt ellendrzési
programokkal ellendrizzék;

e
=

fokozott figyelmet kell forditaniuk, a foldigilisztdkat kivéve, a nem célzott talaj-
lak6 makroorganizmusokra és a nem célzott novényekre, gondoskodniuk kell
arrél tovabbd, hogy az engedély feltételei kozott sziikség esetén kockazatcsok-
kent6 intézkedések is szerepelnek.

Az érintett tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmezSk megerdsitd infor-
mécidkat juttassanak el a Bizottsdghoz az aldbbiakrol:

a) a trifluor-ecetsav novényi metabolit toxikoldgiai tulajdonsagai;
b) a fluometuron levegdben valé ellendrzésének analitikai modszerei;

c) a talajban megjelend trifluor-metil-anilin metabolit talajban és vizben valé ellen-
6rzésének analitikai modszerei;

d) a felszin alatti vizek esetében a talajban megjelend demetil-fluometuron és tri-
fluor-metil-anilin  metabolitok relevancidja, amennyiben az 1272/2008/EK
rendelet a fluometuront a »felteheten rakot okoz« kategéridba sorolja.

Az érintett tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmez$ az a), b) és ¢)
pontban eldirt informdcidkat 2013. mdjus 31-ig, a d) pontban eléirtakat pedig a
fluometuron besoroldsdra vonatkozd hatdrozatrdl szol6 értesitéstdl szdmitott hat
hénapon belill eljuttassa a Bizottsdghoz.”

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikcidja a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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