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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/27/EU IRANYELVE

(2011. marcius 4.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az orizalin hat6anyag felvétele céljabdl torténé modositisirdl és a
2008/934[EK bizottsigi hatirozat médositisirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvéds szerck forgalomba hozataldrdl sz6l6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

1)

A 451/2000/EK (%) és az 1490/2002/EK bizottsigi
rendelet ()  megdllapitja a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabélyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza az orizalint is.

A Dbejelentd az 1490/2002/EK rendelet 11le. cikkének
megfelelSen az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétsl
szamitott két honapon beliil visszavonta a hatéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe valo felvételéhez
biztositott tdmogatdst. Kovetkezésképpen az orizalin
felvételének elutasitasardl elfogadtdk az egyes hatdanya-
goknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe
torténd felvétele elutasitdsarél és az e hatdanyagokat
tartalmazé n6vényvéds szerek engedélyének visszavond-
sdr6l sz6l6, 2008. december 5-i 2008/934/EK bizottsdgi
hatérozatot (*).

L 230, 1991.8.19,, 1. o.

L 55, 2000.2.29., 25. o.

L 224, 2002.8.21., 23. o.
L 333, 2008.12.11,, 11. o.

®)

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelent§ (a tovabbiakban: kérelmezd) gyorsi-
tott eljards alkalmazdsa irdnti 4j kérelmet nydjtott be a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazasdra vonatkozé
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irdanyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal valé értékelése tekinte-
tében torténd megdllapitasardl szol6, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsdgi rendelet (°) 14-19. cikkében
el6irtak alapjan.

A kérelmet az 1490/2002/EK rendelettel kijelolt referens
tagéllamhoz, Franciaorszdghoz nytjtotta be. A gyorsitott
eljdrdsra vonatkozé hatdrid6t betartottdk. A hatdanyag
specifikdcidja és a tdmogatott felhaszndldsok azonosak a
2008/934[EK hatdrozatban szereplSkkel. Az emlitett
kérelem megfelel tovabba a 33/2008/EK rendelet
15. cikkében foglalt tobbi lényegi és eljdrdsi kovetel-
ménynek is.

Franciaorszdg elvégezte a kérelmez8 dltal benydjtott
kiegészitd adatok értékelését, és kiegészits jelentést készi-
tett. Ezt a jelentést 2009. augusztus 17-én tovabbitotta
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbi-
akban: Hat6sdg) és a Bizottsignak. A Hatdsdg a kiegé-
szit8 jelentést megkiildte a tobbi tagallamnak és a kérel-
mezdnek, felkérte Sket észrevételeik megtételére, és a
kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsignak. A
33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfe-
lelGen és a Bizottsag kérésére a Hatdsdg 2010. augusztus
6-dn benydjtotta az orizalinra vonatkozd kovetkezte-
tését (°) a Bizottsignak. Az értékelési jelentéstervezetet,
a kiegészit§ jelentést, valamint a Hatdsdg kovetkeztetését
a Bizottsig a tagdllamokkal az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében Gjbol dttekin-
tette, és 2011. janudr 28-dn az orizalinra vonatkozd
bizottsgi feliilvizsgdlati jelentés formdjiban véglegesi-
tette.

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

() European Food Safety Authority (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi

Hatésdg): Conclusion on the peer review of the pesticide risk assess-
ment of the active substance quinmerac (Az orizalin hatéanyag
esetében felmeriilé kockdzatok felmérésérdl szol6, peszticideket vizs-
gal6 szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2010;
8(9):1707. (59. oldal). doi:10.2903/j.efsa.2010.1707. Elérhetd a
kovetkezd internetcimen: www.efsa.europa.eu
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(6) Az elvégzett kiilonboz vizsgalatokbdl az deriilt ki, hogy alkalmazdsdra vonatkozd, teljes dossziénak - a

az orizalint tartalmazé novényvédd szerek dltaldban
varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatarozott kove-
telményeknek, kiilonos tekintettel a Bizottsdg feliilvizs-
galati jelentésében megvizsgdlt és részletesen kifejtett
felhaszndldsi célokra. Ezért helyénval6 felvenni az oriza-
lint az 1. mellékletbe annak biztositdsa érdekében, hogy
valamennyi tagdllam az emlitett irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen engedélyezhesse az e hatéanyagot tartalmazd
n6vényvéds szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil helyénval6 tovabbi infor-
méciokat beszerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely anyagnak az I. mellékletbe val6 felvétele feltéte-
lekhez kothetS. Ezért a kereskedelmi forgalomba hoza-
talra gydrtott technikai anyag specifikdciéjat megfelel§
analitikai adatokkal kell aldtdmasztani, beleértve a szeny-
nyez8dések relevancidjara vonatkozé tdjékoztatdst; az
adatok bizalmas kezelése miatt az ezekre valé hivatkozds
2, 6., 7,9, 10, 11. é 12. sz. szennyezddésként
torténik. A toxicitdsi dossziékhoz felhaszndlt anyagnak
valo megfelelGséget meg kell ersiteni a technikai anyag
specifikdcidja tekintetében, és informacidkat kell kérni a
vizi szervezetekre vonatkozd kockdzatértékelés eredmé-
nyeinek megerdsitése céljdb6l. Amennyiben az orizalint
az  1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') alapjan feltechetGen rdkot okozd anyagként
soroljak be, az érintett tagdllamoknak az OR13 (?) és
OR15 (}) metabolit relevancidjit megerdsité tovabbi
informdcidk szolgaltatdsdt, valamint a felszin alatti
vizekre vonatkozé megfelel§ kockazatértékelést kell
kérniiik.

Egy adott hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételét
megel6z8en indokolt kelléen hosszt id6t hagyni arra,
hogy a tagdllamok és az érdekelt felek felkésziiljenek a
hatéanyag felvételébdl adodo 1j kovetelmények teljesité-
sére.

A hatéanyagoknak az I. mellékletbe torténd felvételébdl
kovetkez8, a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
kotelezettségek sérelme nélkiil, a felvételt kévetSen hat
hénapos idGszakot kell biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy feliilvizsgdljdk az orizalint tartalmazé névény-
véd§ szerekre mdr kiadott engedélyeket annak érdekében,
hogy a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében el8irt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatérozott vonatkozé feltételek teljesiiljenek.
A tagéllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezései-
nek megfelelden szitkség szerint mddositaniuk kell,
Gjakkal kell helyettesiteniitk vagy vissza kell vonniuk a
mdr meglévé engedélyeket. A fenti hatdrid6tsl eltérve
hosszabb iddszakot kell biztositani a III. melléklet
szerinti, a novényvédS szerek minden egyes tervezett

() HL L 353., 2008.12.31., 1. o.

(®) 2-etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-szulfonamid.
(%) 2-etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-szulfonamid.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvekkel osszhangban torténd — benytjtdsira és értékelé-
sére.

A novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszdnak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (*)  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténs kordbbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mdr kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz valé hozzéféréssel kapcso-
latosan. A tovébbi nehézségek elkeriilése érdekében ezért
szitkségesnek 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 modosits, eddig elfogadott irdnyelvekhez képest
nem 16 4j kotelezettséget a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

A 91/414[EGK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en médo-
sitani kell.

A 2008/934/[EK hatdrozat el6irja az orizalin felvételének
elutasitdsat és a szoban forgd hatéanyagot tartalmazd
n6vényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsat. Az emlitett hatdrozat mellékle-
tének orizalinra vonatkoz6 sordt el kell hagyni.

A 2008/934[EK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
dllnak az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv 1. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

A 2008/934[EK hatdrozat mellékletének orizalinra vonatkozé
sorat el kell hagyni.

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

A tagallamok 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 bemutaté tdbldzatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jétSl kell alkal-
mazni.

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

4. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelSen a
hatéanyagként orizalint tartalmazé novényvédd szerekre
kiadott, érvényben 1évé engedélyeket — amennyiben szitkséges
- 2011. november 30-ig moédositjak vagy visszavonjak.

A tagéllamok a fent emlitett id6pontig elsGsorban azt ellendrzik,
hogy az emlitett irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott, az
orizalinra vonatkozé feltételek — az érintett hatéanyagra vonat-
kozé bejegyzés B. részében megjelolt feltételek kivételével —
teljesiilnek-e, és hogy az engedély jogosultja az emlitett irdnyelv
13. cikkében meghatdrozott feltételek szerint rendelkezik-e az
emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepl kovetelményeknek
megfelel§ dossziéval vagy a dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltér8en valamennyi olyan engedélye-
zett n6vényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2011.
méjus 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként orizalint tartalmaz,
a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében el6irt egységes elvekkel

osszhangban a tagdllamoknak 4jbdl el kell végezniiik a novény-
véd6 szer értékelését az emlitett irdnyelv III. melléklete kovetel-
ményeinek megfelel6 dosszié alapjdn, figyelembe véve az emli-
tett irdnyelv I. melléklete orizalinra vonatkozd bejegyzésének B.
részét. Ezen értékelés alapjan a tagdllamok megallapitjak, hogy a
szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), ¢), d) és e) pontjdban megallapitott feltételeknek.

E megillapitdst kovetSen a tagdllamok:

a) orizalint egyediili hatdanyagként tartalmazd szer esetében
szitkség esetén az engedélyt legkésébb 2015. mdjus 31-ig
modositjak vagy visszavonjdk, vagy

b) orizalint t6bb hatbéanyag egyikeként tartalmazé szer esetében
szikkség esetén 2015. méjus 31-ig — vagy a kérdéses
anyago(ka)t a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd
iranyelv(ek)ben az ilyen modositdsra, illetve visszavondsra
meghatdrozott id6pontig, amennyiben az a fent emlitett
idéponttol késébbre esik — modositjdk vagy visszavonjdk
az engedélyt.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. jnius 1-jén 1ép hatélyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. madrcius 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhatd tibldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhaszndlati név, azono-

Sorszdm PR [UPAC-név Tisztasag (*) Hatalybalépés Felvétel lejarata Kiilonos rendelkezések
Sito szam
»334. | Orizalin 3,5-dinitro-N4,N4-dipropilszulfanilamid | = 960 gfkg 2011. junius 1. 2021. mdjus 31. | A.RESZ
CAS-szam: 19044-88-3 N-nitrozo-dipropilamin:
Felhasznéldsa kizdrol i Ké vezhets.
CIPAC-szdm: 537 < 0,1 mglkg elhaszndldsa kizdrdlag gyomirté szerként engedélyezhetd

Toluol: < 4 g/kg

B. RESZ

A VL mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesi-
tése érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és
Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2011. janudr 28-
an véglegesitett feliilvizsgdlati jelentésnek az orizalinra
vonatkoz6 kovetkeztetéseit és kiilonosen e jelentés I és IL
fuggelékét.

Ebben az étfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos
figyelmet kell forditaniuk:

1. a szerrel foglalkozok biztonsdgdra, és gondoskodniuk kell
arrdl, hogy a felhaszndlds feltételei kozott szerepeljen a
megfeleld személyi véddfelszerelés hasznalata;

2. a vizi szervezetek és a nem célzott szervezetnek tekintett
novények védelmére;

3.a felszin alatti vizek védelmére, ha a hatéanyagot érzé-
keny talajokon és|vagy érzékeny éghajlati adottsaga terii-
leteken alkalmazzak;

4. a novényevé madarakat és az emlGsoket érinté kockd-
zatra;

5. a méheket érint6 kockazatra a virdgzasi idGszakban.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsok-
kent6 intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamok adott esetben megfigyelési progra-
mokat inditanak a veszélyeztetett teriileteken a talajviznek
az OR13 (2-etil-7-nitro-1-propil-1H-benzimidazol-5-szulfo-
namid) és OR15 (2-etil-7-nitro-1H-benzimidazol-5-szulfo-
namid) metabolit dltali esetleges szennyezédése ellendrzé-
sére. Az érintett tagdllamok a kovetkezSkre vonatkozd
informdciok benyujtasat irjak eld:

ER R4

[oH ]

e(deT sofejeary orup redoing zy

61/09 1



Kozhaszndlati név, azono-

Sorszdm o
sité szdm

[UPAC-név

Tisztasag (*)

Hatalybalépés

Felvétel lejdrata

Kiilonos rendelkezések

1.

W

a kereskedelmi forgalomba hozatalra gydrtott technikai
anyag specifikicija a megfelel analitikai adatokkal
ellatva, beleértve a szennyezGdések relevancidjara vonat-
kozé tdjékoztatdst; az adatok bizalmas kezelése miatt az
ezekre valé hivatkozds 2., 6., 7., 9., 10., 11. és 12. sz.
szennyezGdésként torténik;

. a toxicitdsi dossziékhoz felhaszndlt vizsgédlati anyagnak

val6 megfeleldség a technikai anyag specifikdciGja tekin-
tetében;

. a vizi szervezetekre vonatkozd kockdzatértékelés;

.az OR13 és OR15 metabolit relevancidja, valamint a

felszin alatti vizekre vonatkozd megfelel6 kockdzatérté-
kelés, amennyiben az orizalint az 1272/2008/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 353. 2008.12.31,
1. 0.) alapjdn rdkot okozd anyagként soroljdk be.

Az érintett tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérel-
mezd az 1. és 2. pontban el@irt informdciokat 2011.
december 1-jéig, a 3. pontban el6irt informdciét pedig
2013. méjus 31-ig benydjtja a Bizottsdgnak. A 4. pontban
el6irt informdciét az orizalin besoroldsdra vonatkozé hata-
rozatrdl szolo értesitéstSl szamitott hat hénapon beliil kell
benyujtani.”

(*) A hatéanyagok azonositdsira és meghatdrozdsdra vonatkoz6 tovabbi informdcié a hatdanyagok feliilvizsgdlati jelentésében taldlhato.
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