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A BIZOTTSAG 800/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2011. augusztus 9.)

a teflutrin hatéanyagnak a n6vényvédd szerek forgalomba hozatalarél sz616 1107/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovdbbd az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtdsi rendelet és a 2008/934/EK bizottsdgi hatdrozat mellékletének modositasirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzddésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-
lyon  kiviil helyezésérél  sz6lo, 2009. oktober 21
1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének c)
pontja szerint a 91/414/EGK () tandcsi irdnyelvet a jova-
hagydsi eljards és feltételek tekintetében tovabbra is alkal-
mazni kell azon hatéanyagokra, amelyek esetében megal-
lapitottdk a kérelem teljességét a 33/2008/EK bizottsagi
rendelet }) 16. cikkével Osszhangban. A teflutrin hat6-
anyag esetében a kérelem teljességét az emlitett rende-
lettel 6sszhangban megallapitottak.

() A 451/2000[EK () és az 1490[2002[EK () bizottsdgi
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 haté-
anyagok jegyzékét, amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol értékelni
kell. E jegyzék tartalmazza az teflutrint is.

(3) A 91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram harmadik szakaszdnak
végrehajtasarol sz6lo tovabbi részletes szabalyok megélla-
pitdsr6l szo6lo, 2002. augusztus 14-i 1490/2004/EK
bizottsdgi rendelet és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
negyedik szakasza végrehajtdsinak tovabbi részletes
szabilyait megéllapité 2229/2004/EK rendelet modosita-
sar6l szo6lo, 2007. szeptember 20-i 1095/2007/EK
bizottsagi rendelet (°) 3. cikkének (2) bekezdése szerint
a bejelent a rendelet hatdlybalépésétsl szamitott két
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hénapon beliil a hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe valé felvételéhez biztositott tdmogatdsat
visszavonta. A Bizottsdg ezért az egyes hatéanyagoknak
a 91/414[EGK tandcsi irdnyelv I mellékletébe torténd
felvétele megtagaddsardl és az e hatéanyagokat tartal-
mazé novényvéds szerek engedélyének visszavondsardl
sz616, 2008. december 5-i 2008/934/EK bizottsagi hatd-
rozat (7) elfogaddsdval megtagadta a teflutrin felvételét.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) uj
kérelmet nyujtott be, a 91/414/EGK irdnyelv alkalmazi-
sara  vonatkoz6é részletes szabdlyoknak az irdnyelv
8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprogramban
szerepld, de az irdnyelv 1. mellékletébe fel nem vett haté-
anyagok szokdsos és gyorsitott eljdrdssal valo értékelése
tekintetében torténé megallapitdsarol sz6lé 33/2008/EK
rendelet 14-19. cikke szerinti gyorsitott eljarast kérve.

A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Németorszdghoz nytjtottdk be. A gyorsitott
eljardsra vonatkoz6 hatdrid6t betartottdk. A hatbanyag
specifikiciéja és a tdmogatott felhaszndldsi célok
azonosak a 2008/934[EK hatdrozatban szereplSkkel. A
kérelem megfelel toviabbd a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi tartalmi és eljdrasi elSirdsnak
is.

Németorszdg elvégezte a kérelmezd dltal benydijtott
kiegészitd adatok értékelését és kiegészitd jelentést készi-
tett, amelyet 2009. december 9-én megkiildott az
Eurépai  Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbi-
akban: a Hat6sdg) és a Bizottsignak. A Hatdsdg a kiegé-
szit§ jelentést észrevételezésre megkiildte a tobbi tagdl-
lamnak és a kérelmezének, majd a kapott észrevételeket
tovabbitotta a Bizottsdgnak. A 33/2008/EK rendelet
20. cikke (1) bekezdésének megfelelGen és a Bizottsdg
kérésére a Hatosdg 2010. augusztus 20-dn ismertette a
Bizottsdggal a teflutrinra vonatkozé kovetkeztetéseit (5).
Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegészitd jelentést és
a Hatésdg kovetkeztetéseit a Bizottsdg az Elelmiszerldnc-
és  Allategészségiigyi Alland6 Bizottsigban a tagélla-
mokkal egytitt megvizsgilta, majd ezeket a teflutrinrél
sz016 bizottsdgi vizsgélati jelentésként 2011. janius 17-
én véglegesitették.

() HL L 333., 2008.12.11., 11. o.

() A teflutrin hatdanyagii novényvéds szerek kockdzatértékelésérsl

sz0l6 szakmai vizsgdlat alapjan levont EFSA-kovetkeztetés (Conclu-
sion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance tefluthrin). EFSA Journal 2010; 8(5): [67 oldal]
doi:10.2903j.efsa.2010.1592. Lisd: www.efsa.europa.eu
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(7) Az elvégzett kilonboz8 vizsgilatok szerint a teflutrint
tartalmazé novényvédd szerek vdrhatéan dltaldban — és
kiillonosen 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) pontjadban meghatarozott el8irdsoknak. Az
elébbiekre tekintettel ezért helyénvalé a teflutrin
1107/2009/EK rendelet szerinti jévdhagydsa.

(8) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben
13. cikkének (2) bekezdése alapjan, valamint a jelenlegi
tudomdnyos és miiszaki ismeretek fényében azonban
szitkség van bizonyos feltételek és korldtozdsok el6ird-
sdra.

90 A teflutrin jévdhagydsianak tdmogatdsira vonatkozd
kovetkeztetésben  foglaltaktdl — fiiggetleniil — indokolt
tovdbbi megerdsitS informaciokat kérni.

(100 A jovdhagyds el6tt megfelels id6t kell biztositani arra,
hogy a tagallamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a jovahagyasbdl fakadé Gj kovetelmények teljesitésére.

(11) Az 1107/2009/EK rendeletben a jévahagyds kovetkezmé-
nyeként meghatdrozott kotelezettségek sérelme nélkiil,
figyelemmel a 91/414/EGK irdnyelv hatalyon kiviil helye-
zése és az 1107/2009/EK rendelet hatdlyba 1épése kovet-
keztében elGdllott egyedi helyzetre a kovetkezSket kell
azonban alkalmazni. A jovahagydst kovetSen a tagdl-
lamok szdmdra hat hénapot kell biztositani a teflutrint
tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd engedélyek
feliilvizsgalatra. A tagéllamoknak sziikség szerint mddo-
sitaniuk kell, djakkal kell helyettesiteniitk vagy vissza kell
vonniuk a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban maér
kiadott engedélyeket. Az el6bbi hatdrid6tsl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az
egyes novényvéds szerek Osszes felhaszndldsi céljara
vonatkozé aktualizdlt teljes dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyj-
tdsdra, valamint értékelésére.

(12) A novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szo6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozé részletes szabdlyok megdllapitasardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (')  keretében  értékelt hatdanyagoknak a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételével
kapcsolatos tapasztalatok szerint nehézségek tdmad-
hatnak annak értelmezésében, hogy a mar kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett ezért szitkségesnek tiinik pontosi-
tani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy meg
kell gy6z8dniitk arrdl, hogy az engedély jogosultja bizo-
nyitottan hozzdfér az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek megfelel6 dossziéhoz. E ponto-
sitds azonban az emlitett irdnyelv I mellékletét azéta

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

modosité iranyelvekhez, illetve rendeletekhez képest nem
16 0j kotelezettségeket a tagéllamokra vagy az engedélyek
jogosultjaira.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a jovdhagyott hatéanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtasardl szol6, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (?) mellék-
letét ennek megfelelSen moédositani kell.

(14 A 2008/934[EK hatdrozat a teflutrin felvételének eluta-
sitdsat és a szoban forgd hatdanyagot tartalmazé novény-
véd§ szerek engedélyeinek 2011. december 31-ig torténd
visszavondsat irja el6. Az emlitett hatdrozat mellékletének
teflutrinra vonatkozé sordt ezért el kell hagyni. A
2008/934[EK irdnyelvet ezért ennek megfelelen médo-
sitani kell.

(15 Aze rendeletben elgirt intézkedések éssghangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott teflutrin hatdanyag az I
mellékletben foglalt feltételekkel keriil j6vdhagyasra.

2. cikk
Novényvéds szerek djraértékelése

(1) A teflutrint hatéanyagként tartalmazé novényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek az 1107/2009/EK rendelettel
osszhangban torténd szitkséges modositasat, illetve visszavo-
nasat a tagdllamok 2012. junius 30-ig elvégzik.

A fenti id6pontig f6ként arrdl kell meggy6zSdniiik, hogy az e
rendelet I. mellékletében eldirt feltételek, az egyedi rendelkezé-
seket tartalmazé oszlop B. részében foglaltak kivételével, telje-
silnek-e, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikke (1)-(4) bekezdésében, valamint
az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatdrozottakkal
osszhangban a 91/414[EK irdnyelv I mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérSen az olyan engedélyezett
n6vényvéds szerek esetében, amelyek teflutrint tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként,
amelyek mindegyike legkésébb 2011. december 31-ig felkeriilt
az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében 1évé jegy-
zékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében hivatkozott egységes elvek szerint, a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels

() HL L 153, 2011.6.11., 1. o.
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dosszié alapjan és az e rendelet I. mellékletében az egyedi
rendelkezéseket tartalmazé oszlop B. részének figyelembevéte-
1ével Gjbol elvégzik a novényvéds szer értékelését. Az emlitett
értékelés alapjan a tagillamok meghatdrozzdk, hogy a szer
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdé-
sében meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) tefutrint egyediili hatéanyagként tartalmazd szer esetében
szitkség esetén legkésébb 2015. december 31-ig médositjak
vagy visszavonjdk az engedélyt, vagy

=

teflutrint  tobb  hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2015. december 31-ig, vagy ha a tobbi hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételérd] rendelkez8 adott jogszabélyban az ilyen médosi-
tisra vagy visszavondsra késébbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatarid6ig szitkség szerint modositjdk
vagy visszavonjdk az engedélyt.

3. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II.
mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk
A 2008/934/EK hatirozat modositdsa
A 2008/934/EK hatdrozat mellékletének teflutrinra vonatkozo
sordt el kell hagyni.
5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazds kezd§ idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovets huszadik napon 1ép hatédlyba.

A rendeletet 2012. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt Brisszelben, 2011. augusztus 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



Az 1107/2007[EK rendelet szerinti hatéanyag jovahagydsanak feltételei:

I. MELLEKLET

Ko6zhasznalatd név,
azonositd szdm

[UPAC-név

Tisztasag (1)

J6vahagyds ddtuma

J6vahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Teflutrin

CAS-szam:
32-2

CIPAC-szam: 451

79538-

2,3,5,6-tetrafluor-4-
metil-benzil-(1RS, 3RS)-
3-[(2)-2-Kl61-3,3, 3-trif-
luorprop-1-enil]-2,2-
dimetil-ciklopropdn-
karboxilat

A teflutrin a Z-(1R, 3R)
és a Z-(1S, 3S) enantio-
merek 1:1 ardnyd keve-
réke.

> 920 g/kg

Hexaklor-
benzin:
legfeljebb
1 mg/kg

2012. janudr 1.

2021. december 31.

A. RESZ
Kizardlag rovarirté szerként engedélyezhetd.

A vet6mag bevondsit kotelezGen specidlis vet6magkezelS létesitményekben kell elvégezni. E
létesitményeknek az elérhetd legjobb technoldgidt kell alkalmazniuk a térolds, széllitds és felhasz-
nalds sordn keletkez$ porfelhdk kornyezetbe vald kijutdsinak megakadalyozdsa érdekében.

B. RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvénye-
sitése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizott-
sdgban 2011. janius 17-én véglegesitett, a teflutrinrdl sz6l6 vizsgalati jelentésben és killonosen
annak L és II. fuggelékében taldlhaté megdllapitasokat.

Ezen étfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk:

— a szert kezel6k és a dolgozok biztonsdgdra, ezért az engedélyezett haszndlati feltételek kozott
szerepelnie kell megfelel§ egyéni véddfelszerelés és 1égzésvéds eszkoz hasznalatdra vonatkozd
kikotésnek,

— a madarakra és az emlGsokre jelentett kockdzatra. Kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell
alkalmazni a nagyfokd talajba juttatds biztositdséra és a kiomlés elkeriilésére,

— a teflutrinnal kezelt vet6magok esetében arra, hogy a vetdmag cimkéjén feltiintetésre keriiljon
egyrészt e kezelés ténye, valamint az engedélyben el6irt kockdzatcsokkentd intézkedések.

A kérelmez8 megerdsitS informéciét nydjt be az aldbbiakrol:
1. az iparilag gydrtott mdszaki anyag specifikdci6ja;
2. egy viz elemzésére validdlt analitikai modszer;

3. az izomerek elsédleges bomldsi, illetve dtalakuldsi modjanak lehetséges kornyezeti hatdsa és a
relativ toxicitds becslése, valamint a dolgozdkra jelentett kockdzatok elemzése.

A kérelmez8 az 1. pontban el6irt informdciokat 2012. jinius 30-ig, a 2. pontban szerepld
informdcidkat 2012. december 31-ig, a 3. pontban szerepld informdacidkat pedig az izomerke-
verékek értékelésérdl sz6lé szakmai Gtmutatd kiaddsdtdl szamitott két éven belil eljuttatja a
Bizottsdghoz, a tagdllamokhoz és a Hat6sdghoz.

(") A hatéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicija a vizsgdlati jelentésben taldlhato.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

»10.

Teflutrin
CAS-szdm: 79538-32-2
CIPAC-szam: 451

2,3,5,6-tetrafluor-4-metil-
benzil-(1RS, ~ 3RS)-3-[(2)-2-
kl6r-3,3,3-trifluorprop-1-
enil]-2,2-dimetil-ciklo-
propén-karboxildt

A teflutrin a Z-(1R, 3R) és a
Z-(1S, 3S) enantiomerek 1:1
ardnyt keveréke.

> 920 g/kg

hexaklérbenzin: legfel-
jebb 1 mg/kg

2012. janudr 1.

2021. december 31.

A. RESZ
Kizdrolag rovarirté szerként engedélyezhetd.

A vet6mag bevondsit kotelezGen specidlis vet6magkezel§ 1étesitmé-
nyekben kell elvégezni. E létesitményeknek az elérhetd legjobb technolé-
giat kell alkalmazniuk a térolds, széllitds és felhasznédlds sordn keletkezd
porfelhSk kornyezetbe val6 kijutdsinak megakadalyozdsa érdekében.

B. RESZ

Az 1107[2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az Elel-
miszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdgban 2011. jinius 17-én
véglegesitett, a teflutrinrél sz616 vizsgilati jelentésben és killonosen annak
L. és 11 fuggelékében taldlhaté megallapitisokat.

Ezen étfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell fordita-
niuk:

— a szert kezel6k és a dolgozok biztonsdgdra, ezért az engedélyezett
hasznélati feltételek kozott szerepelnie kell megfelel§ egyéni védsfel-
szerelés és 1égzésvéds eszkoz haszndlatira vonatkozd kikotésnek,

— a madarakra és az emlsokre jelentett kockdzatra. Kockdzatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni a nagyfoku talajba juttatds biztositdsdra
és a kiomlés elkeriilésére,

— a teflutrinnal kezelt vet6magok esetében arra, hogy a vetémag
cimkéjén szerepeljen egyrészt e kezelés ténye, valamint az engedélyben
el6irt kockdzatcsokkentd intézkedések.

A kérelmezd megerdsitS informdciét nydjt be az aldbbiakrdl:
1. az iparilag gydrtott mdszaki anyag specifikdcioja;
2. egy viz elemzésére validalt analitikai modszer;

3. az izomerek elsédleges bomldsi, illetve dtalakuldsi médjanak lehetséges
kornyezeti hatdsa és a relativ toxicitds becslése, valamint a dolgozékra
jelentett kockdzatok elemzése.

A kérelmez§ az 1. pontban el6irt informdciékat 2012. janius 30-ig, a 2.
pontban szerepld informdciékat 2012. december 31-ig, a 3. pontban
szerepld informdciokat pedig az izomerkeverékek értékelésérsl szol6
szakmai tmutaté kiaddsdtol szamitott két éven belil eljuttatja a Bizott-
saghoz, a tagdllamokhoz és a Hat6sdghoz.”
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