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A BIZOTTSAG 706/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2011. jalius 20.)

a profoxidim hatéanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lé6 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirdl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi
végrehajtisi rendelet mellékletének médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, vala-
mint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatd-

lyon

kivil  helyezésér6l  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)
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Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a jova-
hagyds menetére ¢és feltételrendszerére vonatkozdan
tovabbra is alkalmazni kell azon hatéanyagok esetében,
amelyekrél az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdése
szerint 2011. jinius 14-e el6tt hatdrozatot fogadtak el. A
profoxidim esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban foglalt feltételeknek az
1999/43[EK bizottsdgi hatdrozat (3) felel meg.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 1998. dprilis 2-dn Spanyolorszdg kézhez
vette a BASF SE kérelmét a profoxidim nevld hato-
anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe val6
felvételére. Az 1999/43/EK hatdrozat megerdsitette,
hogy a dosszié teljes abban az értelemben, hogy a
91/414[/EGK irdnyelv I és I mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgéltatdsi kovetelményeket illetSen
alapvetGen kielégitének tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezései szerint sor keriilt — a kérelmez§ dltal java-
solt felhaszndldsi médok tekintetében — e hatbanyag
emberek és allatok egészségére, illetve kornyezetre gyako-
rolt hatdsdnak vizsgdlatdra. A kijelolt referens tagdllam
2001. madrcius 28-an a Bizottsdg elé terjesztette az érté-
keld jelentés tervezetét.

A profoxidimrél készilt értékelS jelentés tervezetét a
tagillamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Alland6 Bizottsig keretében vizsgaltik. A
vizsgdlatot 2011. janius 17-én véglegesitették a Bizott-
sdgnak a profoxidimrdl sz6l6 vizsgilati jelentése formd-
jaban.

Az elvégzett killonbozd vizsgalatok azt mutattdk, hogy a
profoxidimot tartalmazé névényvéds szerek dltaldban és
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varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint
5. cikkének (3) bekezdésében megéllapitott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhaszndldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében
megvizsgéltak és részleteztek. Az elébbiekre tekintettel
helyénvalé a profoxidim jévahagyasa.

Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jovahagyasbol
fakad6 kotelezettségek sérelme nélkil, figyelemmel a
91/414/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése és az
1107/2009/EK rendelet hatdlybalépése kovetkeztében
elgéllott egyedi helyzetre, a kovetkezSket kell azonban
alkalmazni. A jovdhagydst kovetSen a tagdllamok
szdmdra hat hoénapot kell biztositani a profoxidimot
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozd engedélyek
feliilvizsgalatdra. A tagéllamoknak sziikség szerint mddo-
sitaniuk kell, tjakkal kell helyettesiteniiik vagy vissza kell
vonniuk az érvényes engedélyeket. E hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az
egyes novényvédS szerek Osszes felhaszndldsi céljara
vonatkoz6 aktualizdlt teljes dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes elvek szerinti benyuj-
tdsdra, valamint az értékelésére.

A novényvéds szerek forgalomba hozatalirdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabdlyok megéllapitdsdr6l
sz6016, 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 mar kiadott enge-
délyek jogosultjainak milyen kotelességei vannak az
adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi nehéz-
ségek elkeriilése végett szitkségesnek ttinik pontositani a
tagéllamok kotelességeit, kiilonosen azt, hogy meg kell
gy6z6dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt
kovetelményeknek megfelel6 dossziéhoz. E pontositds
azonban nem ré az emlitett irdnyelv I mellékletét
azéta modositd irdnyelvekhez, illetve rendeletekhez
képest Gj kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése
szerint az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a jovahagyott hatdanyagok jegyzéke tekinte-
tében torténd végrehajtasardl szolo, 2011. mdjus 25-i
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) mellék-
letét ennek megfeleléen médositani kell.
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(9) Az egyértelmiség érdekében a 91/414/EGK tandcsi irdny-
elvnek a profoxidim hatbanyagként valé felvétele céljdbol
torténd  modositdsardl  sz6l6, 2011. februdr 24-
2011/14/EU bizottsagi irdnyelvet (') hatdlyon kiviil kell
helyezni.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatéanyag jovihagydsa

Az 1. mellékletben koriilirt profoxidim 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 hatdanyagként profoxidimot tartal-
mazé n6évényvéds szerekre kiadott érvényes engedélyeket 2012.
janudr 31-ig médositjak vagy visszavonjak.

A fenti id6pontig féként arrdl kell meggy6z8dniiik, hogy az e
rendelet I. mellékletében eldirt feltételek, az egyedi rendelkezé-
seket tartalmaz6 oszlop B. részében foglaltak kivételével, telje-
siilnek-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 meghatdrozottakkal
osszhangban a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelels dossziéval, illetve ilyen dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren az olyan engedélyezett
novényvéds szerek esetében, amelyek profoxidimot tartal-
maznak egyedilli hatéanyagként vagy tobb olyan hatdanyag
egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2011. julius 31-ig
felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében
1év6  jegyzékre, a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet

29. cikkének (6) bekezdésében hivatkozott egységes elvek
szerint, a 91/414/EGK irdnyelv IIl. mellékletében foglalt kove-
telményeknek megfelel6 dosszié alapjan és az e rendelet L
mellékletében az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlop B.
részének figyelembevételével Gjbdl elvégzik a novényvéds szer
értékelését. Az értékelés alapjan meghatdrozzak, hogy a szer
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikke (1) bekezdé-
sében megdllapitott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok:

a) a profoxidimot egyediili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében szitkség szerint legkésébb 2013. janudr 31-ig
modositjak vagy visszavonjék az engedélyt; vagy
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a profoxidimot tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer
esetében 2013. janudr 31-ig, vagy ha a tobbi hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl
rendelkezd adott jogszabalyban az ilyen modositdsra vagy
visszavondsra késébbi id6pont van megszabva, akkor az
ott megjelolt hatdrid8ig szitkség szerint médositjdk vagy
visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisa

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

4. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2011/14/EU irdnyelv hatélyat veszti.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazandévd vilds kezdGnapja

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
koveté huszadik napon 1ép hatdlyba.

A rendeletet 2011. augusztus 1-jétél kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2011. jalius 20-dn.

() HL L 51., 2011.2.25., 16. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Ko6zhasznalatd név,

CIPAC-szdm: 621

azonositd szamok [UPAC-név Tisztasdg (') Jovahagyds ddtuma J6vahagyas lejarta Egyedi rendelkezések
Profoxidim 2-[(1E[Z)-[(2RS)-2-(4-k]6r-fenoxi)-propoxi- > 940 g/kg 2011. augusztus 1. | 2021. jalius 31. | A. RESZ
. imino]butil]-3-hidroxi-5-[(3RS;3SR)-tetra-
CAS(_)SOZ&miQ hidro-2H-tiopirdn-3-il]-ciklohex-2-enon Felhasznaldsa kizdrélag rizsnél alkalmazott gyomirtd szer-
13 1-49-3

ként engedélyezhetd.
B. RESZ

Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2011. jinius 17-én véglegesitett, a
profoxidimrdl sz616 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen
annak L. és 1I. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha a hatéanyagot érzékeny
talaj-, illetve éghajlati adottsdgu régiokban alkalmazzdk,

— nem célzott szervezetekre jelentett hosszd tavi veszé-
lyek.

Az engedély feltételei kozott adott esetben szerepelniiik kell
kockdzatcsokkentd intézkedéseknek.

(") A hatéanyagok azonositdsara és meghatdrozasdra vonatkozé tovabbi informdcié a hatdanyagok vizsgalati jelentésében taldlhato.
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Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

II. MELLEKLET

Szam

Kozhaszndlati név,
azonositd szdmok

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovahagyas ddtuma

Jovahagyas lejarta

Egyedi rendelkezések

Profoxidim

CAS-szdm: 139001-
49-3

CIPAC-szam: 621

2-[(1E/Z)-[(2RS)-2-(4-kl6r-fenoxi)-propoxi-
imino]butil]-3-hidroxi-5-[(3RS;3SR)-
tetrahidro-2H-tiopirdn- 3-il]-ciklohex-2-
enon

> 940 g/kg

2011. augusztus 1.

2021. julius 31.

A. RESZ

Felhaszndldsa kizdrolag rizsnél alkalmazott gyomirtd szer-
ként engedélyezhetd.

B. RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsigban 2011. jlnius 17-én véglegesitett, a
profoxidimrdl sz6016 vizsgélati jelentésben és kiilonosen
annak L. és 1I. fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfogé értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha a hat6anyagot érzékeny
talaj-, illetve éghajlati adottsdgti régiokban alkalmazzdk,

— nem célzott szervezetekre jelentett hosszi tavi veszélyek.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsok-
kent§ intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”

(") A hatéanyagok azonositdsara és meghatdrozdsdra vonatkoz6 tovabbi informdcié a hatéanyagok vizsgalati jelentésében talalhaté.
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