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A BIZOTTSAG 736/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2011. julius 26.)

a fluroxipir hatéanyagnak a n6vényvédg szerek forgalomba hozatalirél sz616 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovibbd az 540/2011/EU bizottsigi
végrehajtdsi rendelet mellékletének médositisarél

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mitkodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hata-
lyon kivil helyezésérdl  sz6l6, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének b)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet () a haté-
anyagok els csoportjanak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
I. mellékletébe torténd felvétele megtjitdsi eljardsanak
meghatdrozdsdr6l és azon anyagok jegyzékének létreho-
zasar6l sz6l6, 2007. junius 27-i 737/2007[EK bizottsagi
rendelet ?) I mellékletében felsorolt hatéanyagok
esetében, azok jovdhagydsinak menetére és feltételrend-
szerére is alkalmazni kell A fluroxipir szerepel a
737/2007[EK rendelet I. mellékletében.

(2) Az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek a jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében
torténé  végrehajtasdrdl  sz616, 2011. méjus 25+
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet () mellék-
letének A. részében a fluroxipir részére adott jévahagyds
2011. december 31-én hatdlyat veszti. A 737/2007[EK
rendelet 4. cikkében meghatdrozott hatdridén beliil beje-
lentés érkezett, amelyben kérték a fluroxipirnek a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe valo felvételének
megujitdsat.

(3) Az azimszulfuron, azoxistrobin, fluroxipir, imazalil,
krezoxim-metil, prohexadion és spiroxamin hatdanya-
goknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvételének megujitdsdra vonatkozé bejelentések

309., 2009.11.24,, 1. o.
230, 1991.8.19,, 1. o.
169., 2007.6.29., 10. o.
153, 2011.6.11,, 1. o.

elfogadhatdsigardl és az érintett bejelentdk jegyzékének
létrehozdsardl szolo, 2008. jalius 28-i 2008/656/EK
bizottsagi hatdrozat (°) értelmében a bejelentés elfogad-
hato.

(4) A bejelentS a 737/2007/EK rendelet 6. cikkében megha-
tarozott hatdridén beliil benyujtotta az emlitett cikkben
el6irt adatokat, a benyujtott @j tanulmanyok relevancia-
jara vonatkozé indokldssal egyiitt.

(5) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzul-
télva értékeld jelentést készitett, amelyet 2009. november
26-an benytjtott az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6-
saghoz (a tovabbiakban: Hatdsdg) és a Bizottsighoz. A
hatéanyag értékelése mellett a jelentés azon tanulmanyok
jegyzékét is tartalmazza, amelyeket a referens tagillam az
értékelés sordn felhasznalt.

(6) A Hatdsdg az értékeld jelentést észrevételezésre tovabbi-
totta a bejelentd, valamint a tagdllamok részére, az érke-
zett észrevételeket pedig tovabbitotta a Bizottsignak. A
Hatdsdg az értékels jelentést a nyilvdnossdg szdmadra is
hozzaférhet6vé tette.

(7) A Bizottsag kérésére az értékeld jelentést a tagdllamok és
a Hat6sdg szakmai vizsgdlatnak vetették ald. A Hatdsig
ezutdn 2011. februdr 24-én ismertette a Bizottsiggal a
fluroxipir () kockdzatértékelésének szakmai vizsgélata
alapjan levont kovetkeztetéseit. Az értékel jelentést és
a Hatdsdg kovetkeztetését a tagallamok és a Bizottsdg
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsag
keretében kozosen megvizsgaltadk, majd a fluroxipirrél
sz0l6  bizottsdgi vizsgdlati jelentés formdjaban 2011.
jinius 17-én véglegesitették.

8) A kiilonbozd vizsgélatokbdl kideriilt, hogy a fluroxipirt
tartalmazé novényvédé szerek virhatéan dltalaban

() HL L 214, 2008.8.9., 70. o.

(°) Eurbpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg: A fluroxipir hatéanyagi
novényvéds szerek kockdzatértékelésérsl szolo szakmai vizsgélat
alapjan levont EFSA-kovetkeztetés (Conclusion on the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fluroxypyr).
EFSA Journal 2011; 9(3):2091. [91 oldal]. doi:10.2903/j.efsa.
2011.2091. Lisd: www.efsa.europa.eu/efsajournal.htm
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megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhaszndldsi
célokra vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati
jelentésében megvizsgdlt és részletesen ismertetett. Az
elébbiekre tekintettel helyénvald a fluroxipir jévahagydsa.

(99 Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben a
13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint a jelenlegi
tudomdnyos és midszaki ismeretek fényében sziikséges
azonban, hogy a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
valé els§ felvétel sordn nem alkalmazott feltételek és
korlatozasok el6irdsara keriiljon sor.

(10) A fluroxipir jovahagydsinak tdmogatdsira vonatkozd
kovetkeztetésben  foglaltaktdl — fiiggetleniil — indokolt
tovabbi meger6sité informdcidkat kérni.

(11) A jovéhagyds el6tt megfelels idének kell eltelnie ahhoz,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a jovahagyasbol fakadé Gj kovetelmények teljesitésére.

(12) Az 1107/2009[EK rendeletben a jévahagyas kovetkezmé-
nyeként meghatdrozott kotelezettségek sérelme nélkiil,
figyelemmel a 91/414/EGK rendelet hatdlyon kiviil helye-
zése és az 1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovet-
keztében eldllott egyedi helyzetre azonban, a kovetke-
z8ket kell alkalmazni. A jovahagydst kovetGen a tagdl-
lamok szdmdra hat hénapot kell biztositani a fluroxipirt
tartalmazé novényvédS szerekre vonatkozd engedélyek
feliilvizsgdlatdra. A tagallamoknak sziikség szerint médo-
sitaniuk kell, jakkal kell helyettesiteniiik vagy vissza kell
vonniuk az érvényes engedélyeket. E hatdrid6tdl eltérve
hosszabb idét kell biztositani a III. melléklet szerinti, az
egyes novényvédd szerek Osszes felhaszndldsi céljira
vonatkozé aktualizdlt teljes dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyuj-
tasdra, valamint az értékelésére.

(13) A novényvéd§ szerek forgalomba hozatalardl sz6lé
91/414/EGK tandcsi iranyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsé szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozé részletes szabdlyok megéllapitdsdr6l
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (*)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos  tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mdr kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzdférést illetGen. A tovdbbi nehéz-
ségek elkeriilése végett sziikségesnek tlinik pontositani a
tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy meg kell
gy6z8dnitik arrél, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelels dossziéhoz. E pontositds
azonban nem ré az emlitett irdnyelv I mellékletét
azéta modosité irdnyelvekhez, illetve rendeletekhez
képest 4j kotelezettségeket a tagallamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

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

(14) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletét
ennek megfeleléen mddositani kell.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az L. mellékletben koriilirt fluroxipir hatéanyagot az 1. mellék-
letben foglalt feltételekkel jévahagytak.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A tagallamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelGen
— amennyiben sziikséges — a hatéanyagként fluroxipirt tartal-
mazé novényvédd szerekre kiadott érvényes engedélyeket
2012. janius 30-ig mddositjak vagy visszavonjak.

A fenti id6pontig f6ként arrdl kell meggy6zddniiik, hogy az e
rendelet I. mellékletében eldirt feltételek, az egyedi rendelkezé-
seket tartalmaz6 oszlop B. részében foglaltak kivételével, telje-
silnek-e, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik a
91/414[EGK irdnyelv 13. cikke (1)—(4) bekezdésében, valamint
az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozott feltéte-
lekkel 6sszhangban a 91/414[EK irdnyelv II. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, illetve ilyen
dossziéhoz valé hozziféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek fluroxipirt tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2011. december 31-ig felkeriilt
az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mellékletében 1év8 jegy-
zékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében hivatkozott egységes elvek szerint, a 91/414/EGK
irdnyelv III. mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartalmazé
oszlop B. részének figyelembevételével Gjbdl elvégzik a novény-
védG szer értékelését. Az értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy
a szer tovabbra is megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet
29. cikke (1) bekezdésében megillapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a fluroxipirt egyediili hatéanyagként tartalmazé szer esetében
szitkség szerint legkésébb 2015. december 31-ig médositjdk
vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a fluroxipirt tobb hatbanyag egyikeként tartalmazd szer
esetében 2015. december 31-ig, vagy ha a tobbi hatd-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérdl rendelkezd adott jogszabélyban az ilyen médosi-
tisra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hataridgig sziikség szerint modositjak
vagy visszavonjdk az engedélyt.
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3. cikk
A 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa
Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelden médosul.
4. cikk

Hatélybalépés és az alkalmazandévd vilds kezdGnapja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2012. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. jalius 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalati név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jévahagyds ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Fluroxipir
CAS-szam: 69377-81-7
CIPAC-szam: 431

4-amino-3,5-dikl6r-6-
fluor-2-piridiloxi-
ecetsav

> 950 gfkg
(fluroxipir-meptil)

2012. januar 1.

2021. december 31.

A. RESZ

Kizdrolag gyomirtd szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alap-
elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsigban 2011. janius 17-én véglegesitett, a fluroxipirrél
sz016 vizsgélati jelentésben és killondsen annak I. és II. fuiggelékében taldlhatd
megallapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak:

1. fokozott figyelmet kell forditaniuk a felszin alatti vizek fluroxipir-piridinol
metabolit 4ltali lehetséges szennyezGdésére, ha a hatéanyagot liigos vagy érzé-
keny talaj-, illetve éghajlati adottsdga régiokban alkalmazzdk.

Az engedély feltételei kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek.

A bejelentd megerdsits informdciét nydjt be az aldbbiakrol:
a) a miiszaki specifikdciokban szerepl§ szennyezGdések relevancidja;

b) a vizsgilathoz haszndlt, a toxicitdsi dossziékban szereplé anyag relevancidja a
technikai anyag specifikdciéjanak titkrében;

¢) a fluroxipir piridinol és a fluroxipir metoxipiridin metabolitok toxikoldgiai
relevancidja;

d) novények esetében a szermaradékok analitikai mddszerei;
e) a fluroxipir-észterek sorsa dllatoknal;
f) a foldigilisztdkra és a talajlaké él6lényekre jelentett hosszii tavi kockdzatok.

A bejelentd a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hat6sdg részére benytjtja az a) és a b)
pontban meghatdrozott informdciét 2012. jalius 1-jéig, a ¢), d), ) és f) pontban
meghatdrozott informdciét pedig 2013. december 31-ig.

(") A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikiciéja a vonatkozé vizsgdlati jelentésekben talalhato.
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint méodosul:

1. Az A. részben a fluroxipirre vonatkozd bejegyzés torlgdik.

2. A B. rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

II. MELLEKLET

Sor- . TP
srzj— Kzzgizzs?féazlzl;;:v’ IUPAC-név Tisztasag (') Jévahagyds datuma J6vahagyas lejarta Egyedi rendelkezések
,9 | Fluroxipir 4-amino-3,5- > 950 g/kg 2012. janudr 1. | 2021. december 31. | A. RESZ

CAS-szdm: 69377-81-7
CIPAC-szam: 431

dikl6r-6-fluor-2-
piridiloxi-ecetsav

(fluroxipir-meptil)

Kizdrélag gyomirtd szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsagban 2011. jinius 17-én véglegesitett, a fluroxipirr6l sz6l6 vizsgalati
jelentésben és killonosen annak I és 1. fiiggelékében taldlhaté megdllapitdsokat.

Az étfogd értékelésben a tagdllamoknak:

1. fokozott figyelmet kell forditaniuk a felszin alatti vizek fluroxipir-piridinol metabolit
altali lehetséges szennyez8désére, ha a hatdanyagot ligos vagy érzékeny talaj-, illetve
éghajlati adottsdgui régidkban alkalmazzdk;

2. fokozott figyelmet kell forditaniuk a vizi él6lényekre jelentett kockdzatokra.

Az engedély feltételei kozott adott esetben szerepelniiik kell kockdzatcsokkentd intéz-

kedéseknek.
A bejelentd megerdsitS informdciét nydjt be az aldbbiakrol:
a) a mdszaki specifikdciokban szerepld szennyez8dések relevancidja;

b) a vizsgilathoz haszndlt, a toxicitdsi dossziékban szereplé anyag relevancidja a tech-
nikai anyag specifikdcidjanak tikrében;

¢) a fluroxipir piridinol és a fluroxipir metoxipiridin metabolitok toxikoldgiai relevan-
cidja;

d) novények esetében a szermaradékok analitikai modszerei;

e) a fluroxipir-észterek sorsa dllatokndl;

f) a foldigilisztdkra és a talajlako él6lényekre jelentett hossza tdva kockdzatok.

A bejelentd a tagdllamok, a Bizottsig és a Hatdsdg részére benytjtja az a) és a b)
pontban meghatdrozott informdciot 2012. julius 1-jéig, a c), d), ¢) és f) pontban megha-
tarozott informdcidt pedig 2013. december 31-ig.”

(") A hatéanyagok pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a vonatkozé vizsgélati jelentésekben taldlhaté.
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