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A BIZOTTSAG 2011/21/EU IRANYELVE

(2011. marcius 2.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a kletodim hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd
modositisirél és a 2008/934/EK hatdrozat médositisardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miitkodésérsl szol6 szerzdésre,

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

mivel:

1)

A 451/2000/EK (3) és az 1490/2002[EK (}) bizottsagi
rendelet  megdllapitia ~a  91/414/EGK irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabdlyokat, és létrehozza azon hatbéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabdl értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazta a kletodimot is.

Az 1490/2002/EK rendelet 11e. cikkének megfelelGen a
bejelent6 az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétSl
szamitott két honapon belil visszavonta a hatéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe val6 felvételéhez
biztositott tdmogatdsit. Kovetkezésképpen a kletodim
felvételének elutasitdsirdl elfogadték az egyes hatéanya-
goknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvétele elutasitdsar6l és az e hatéanyagokat
tartalmazd novényvéds szerek engedélyének visszavond-
sarol sz016, 2008. december 5-i 2008/934/EK bizottsagi
hatérozatot (*).

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) uj
kérelmet nyujtott be, amelyben a gyorsitott eljards alkal-
mazdsdt kérte a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazd-
sdra vonatkozd részletes szabdlyoknak az irdnyelv
8. cikke (2) bekezdésében emlitett munkaprogramban
szereplS, de az irdnyelv 1. mellékletébe fel nem vett haté-
anyagok szokdsos és gyorsitott eljdrdssal valo értékelése

230, 1991.8.19,, 1. o.
55.,2000.2.29., 25. o.
224., 2002.8.21., 23. o.
333, 2008.12.11,, 11. o.

tekintetében torténd megéllapitasirdl sz6l6, 2008. janudr
17-1 33/2008/EK bizottsdgi rendelet 14-19. cikkében
el6irtak szerint (°).

A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Hollandidhoz nyujtottdk be. A gyorsitott
eljdrasra vonatkozé hatdrid6t betartottdk. A hatdanyagra
és a tdmogatott alkalmazdsokra vonatkozé el6irdsok
azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szereplGkkel. A
kérelem megfelel tovabba a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi anyagi és eljirdsi kovetel-
ménynek is.

Hollandia elvégezte a kérelmezd dltal benydjtott kiegé-
szit§ adatok értékelését és kiegészitS jelentést készitett,
amelyet 2009. december 1-jén megkiildott az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi  Hatésignak —(a  tovabbiakban:
Hatésdg) és a Bizottsignak. A Hat6sdg megkildte a
tobbi tagallamnak és a kérelmezének a kiegészitd jelen-
tést, felkérte Gket észrevételeik megtételére, és a kapott
észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak. A 33/2008/EK
rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfelelGen és a
Bizottsdg kérésére a Hatésdg 2010. szeptember 10-én
benydjtotta a kletodimra vonatkozé kovetkeztetését a
Bizottsagnak (°). Az értékeld jelentés tervezetét, a kiegé-
szit§ jelentést és a Hatdsdg kovetkeztetését a tagdllamok
és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsig keretében megvizsgaltdk, és 2011.
janudr 28-an véglegesitették a Bizottsdg kletodimra
vonatkozé vizsgalati jelentése forméjaban.

A kilonboz6 vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a kletodimot
tartalmazé novényvéd§ szerek varhatéan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhaszndldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati jelentése
megvizsgalt és részletezett. Ezért a kletodimot indokolt
felvenni az I mellékletbe annak biztositdsa érdekében,
hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel 0sszhangban
valamennyi tagdllamban engedélyezni lehessen az e hatd-
anyagot tartalmazé novényvéds szereket.

() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

() Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg; A kletodim hatéanyag

esetében felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl szolo, peszticideket vizs-
gdlo szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetés (Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clethodim).
doi:10.2903j.efsa.2010.1771. Elérhet6 a kovetkezd internetcimen:
www.efsa.curopa.cu

EFSA  Journal 2010; 8(9):1771. [93 oldal].
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7) Ennek ellenére azonban indokolt tovébbi informdcidkat
beszerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint valamely
anyagnak az I mellékletbe vald felvétele feltételekhez
kothetd. Indokolt tehdt elSirni, hogy a kockdzatértékelés
eredményének megerdsitése érdekében a kérelmezé — a
legtijabb tudoményos ismeretek szerint — tovabbi infor-
maécidkat nydjtson be a talaj és vizi él6lények expozicidja
értékelésérdl, valamint a szermaradviny-meghatdrozdsrol
a kockazatértékeléssel kapcsolatban.

(8)  Valamely hatéanyagnak az I mellékletbe val6 felvétele
el6tt ésszerii hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagdl-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébsl adddé 1j kovetelmények teljesitésére.

(99 A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott — és valamely
hatbanyag 1. mellékletbe torténd felvételébdl kovetkezd —
kotelezettségek sérelme nélkiil a felvételt kovetGen hat
hénapos id6szakot kell biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy felilvizsgdljdk a kletodimot tartalmazé
novényvéds szerekre mdr kiadott engedélyeket annak
biztositdsdra, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irdny-
elvben, kiilonosen annak 13. cikkében el&irt kovetelmé-
nyek, valamint az I. mellékletben meghatirozott vonat-
kozé feltételek. A tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek megfelelden sziikség szerint moédosita-
niuk kell, tjakkal kell helyettesiteniiik vagy vissza kell
vonniuk a mar meglévs engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl
eltérve hosszabb id@szakot kell biztositani minden
novényvéds szer minden egyes tervezett alkalmazdsira
vonatkozd, a IIl. melléklet szerinti teljes dossziénak a
91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvek szerinti benyujtdsira és értékelésére.

(100 A novényvéd§ szerek forgalomba hozatalardl szélé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl
sz6l6, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi
rendelet (*)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd kordbbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz val6 hozzaféréssel kapcso-
latosan. A tovabbi nehézségek elkeriilése érdekében ezért
sziikségesnek tiinik pontositani a tagallamok kotelezett-
ségeit, és kiilonosen azt, hogy meg kell gy6z6dniiik arrél,
hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzifér az
emlitett irdnyelv II. melléklete kovetelményeinek megfe-
lel6 dosszié¢hoz. Ez a pontositds ugyanakkor az I. mellék-
letet médositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez képest
nem ré 4j kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

(11)  Ezért helyénvalé a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositasa.

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

(12) A 2008/934/[EK hatdrozat el8irja a kletodim felvételének
elutasitdsat és a széban forgd hatéanyagot tartalmazéd
novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsit. Az emlitett hatdrozat mellékle-
tébdl torolni kell a kletodimra vonatkozé sort.

(13)  Ezért helyénval6 a 2008/934/EK hatdrozat ennek megfe-
lel6 modositasa.

(14) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
dllnak az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv L. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen modosul.

2. cikk

A 2008/934[EK hatdrozat mellékletébdl a kletodimra vonat-
kozé sor torlésre keriil.

3. cikk

A tagéllamok legkés6bb 2011. november 30-ig elfogadjik 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 iranyelv kozotti megfelelést bemutatd tédblazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jét6l alkalmazzak.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivat-
kozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds médjat a tagdl-
lamok hatdrozzdk meg.

4. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel osszhangban a
kletodim hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerek meglévé
engedélyeit — amennyiben ez sziikséges — 2011. november
30-ig moédositjak vagy visszavonjak.

Az emlitett id6pontig arrdl is meggy6zSdnek, hogy az irdnyelv
I. mellékletében a kletodimmal kapcsolatos feltételek teljesiilnek
az e hatdanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében megjeloltek
kivételével, és hogy az engedély jogosultia az irdnyelv
13. cikkében meghatdrozott feltételekkel Gsszhangban rendel-
kezik az emlitett irdnyelv II. mellékletében szereplé kovetelmé-
nyeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe legkésébb 2011.
méjus  31-ig felvett hatdanyagok egyikeként kletodimot
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt
egységes elvekkel osszhangban a tagdllamoknak djbol el kell
végezniik a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié
alapjan, és figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1. melléklete
kletodimra vonatkozd bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagdllamok megallapitjak, hogy a termék megfelel-e
a 91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és
e) pontjaban megallapitott feltételeknek.

E megdllapitdst kovetSen a tagdllamok:

a) a kletodimot egyedili hatéanyagként tartalmazd szer
esetében szitkség esetén legkésébb 2015. méjus 31-ig médo-
sitjdk vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) a kletodimot tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében szitkség esetén 2015. mdjus 31-ig, vagy ameny-
nyiben az késébbre esik, a kérdéses anyago(ka)t a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe felvev irdnyelv(ek)ben
az ilyen moédositds, illetve visszavonds céljdbol meghatd-
rozott id6pontig médositjak, vagy visszavonjdk az engedélyt.

5. cikk
Ez az irdnyelv 2011. janius 1-jén lép hatilyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2011. marcius 2-an.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében taldlhaté tabldzat a kovetkez8 bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhaszndlati név,

Sorszam f
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

Lejarat

Kiilonods rendelkezések

2336 Kletodim
CAS-szdm: 99129-21-2
CIPAC-szam: 508

(5RS)-2-{(1EZ)-1-[(2E)-3-klér-alliloxi-
mino]propil}-5-[(2RS)-2-(etil-tio)propil]-3-
hidroxi-ciklohex-2-én-1-on

> 930 g/kg

Szennyezdanyagok:

toluol max. 4 g/kg

2011. jonius 1.

2021. majus 31.

A. RESZ

Kizdrélag a cukorrépa esetében gyomirt6 szerként engedé-
lyezhet6 a felhasznaldsa.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesi-
tése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsag dltal 2011. janudr 28-
an véglegesitett feliilvizsgélati jelentés és killonosen annak L.
és 1. fiiggelékében a kletodimrdl szol6 kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos
figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek, a madarak és
az eml6sok védelmére, valamint gondoskodniuk kell arrdl,
hogy a felhasznildsi feltételek megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket tartalmaznak.

Az érintett tagdllamok — a legtijabb tudomdnyos ismeretek
alapjan — a kovetkezdkre vonatkozé megerdsitd informdciok
benyujtasat irjak eld:

— szermaradék-meghatdrozds a kockdzatértékelés céljara.
Az érintett tagdllam gondoskodik arrdl, hogy a kérelmezd

2013. mdjus 31-ig benydjtsa a Bizottsignak ezeket a
megerdsité informdcidkat.”

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