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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2011/14/EU IRANYELVE
(2011. februdr 24.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a profoxidim hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd
moédositasirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerck forgalomba hozataldrdl sz0l6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 1998. dprilis 2-4n a BASF SE Spanyol-
orszagtol kérelmezte, hogy vegye fel a profoxidim nevii
hatéanyagot a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe. A
1999/43[EK bizottsdgi hatdrozat () megerdsitette, hogy
a dosszié teljes” abban az értelemben, hogy a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt
adat- és informdacidszolgaltatdsi kovetelményeknek alap-
vetGen megfelelének tekinthetd.

(2) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezései szerint sor keriilt — a kérelmez§ éltal java-
solt felhaszndldsi modok tekintetében — e hatbéanyag
emberek és allatok egészségére, illetve kornyezetre gyako-
rolt hatdsanak vizsgalatdra. A kijelolt referens tagdllam
2001. maércius 28-dn a Bizottsdg elé terjesztette az érté-
kel§ jelentés tervezetét.

) A profoxidimrdl késziilt értékelS jelentés tervezetét a
tagillamok és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Alland6 Bizottsig keretében feliilvizsgaltak.
A feliilvizsgalatot 2010. november 23-dn véglegesitették
a Bizottsdgnak a profoxidimrél sz6l6 feliilvizsgdlati jelen-
tése formdjaban.

4) Az elvégzett killonboz6 vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a
profoxidimot tartalmazé novényvéds szerek altaldban és
varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint
5. cikkének (3) bekezdésében megillapitott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhaszndldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében
megvizsgaltak és részleteztek. A profoxidimot ezért
helyénvalé felvenni az emlitett irdnyelv I. mellékletébe
annak érdekében, hogy az irdnyelv rendelkezéseivel Gssz-
hangban az e hatéanyagot tartalmazé novényvéds
szerekre valamennyi tagdllamban engedélyeket lehessen
kiadni.

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
() HL L 14., 1999.1.19., 30. o.

(5) A 91/414/EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil, az I. mellékletbe torténd felvétel esetén a tagdl-
lamok szdmdra egy, a felvételt kovet6 hathénapos
iddszakot kell biztositani arra, hogy felulvizsgaljak a
profoxidimot tartalmazé névényvéds szerekre vonatkozd
jelenlegi, ideiglenes hatalyti engedélyeket annak biztosi-
tasa érdekében, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irany-
elvben, és elsGsorban annak 13. cikkében rogzitett kove-
telmények, valamint az 1. mellékletében meghatdrozott
feltételek. A tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek megfeleléen a jelenlegi, ideiglenes
hatdlya engedélyeket teljes korti engedélyekké kell atala-
kitaniuk, illetve médositaniuk kell, vagy vissza kell 6ket
vonniuk. A fenti hatdrid6tél eltérve hosszabb idészakot
kell biztositani minden novényvédé szer minden egyes
tervezett alkalmazdsara vonatkozd, a III. melléklet szerinti
teljes dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes alapelvek szerinti benyujtdsara és értéke-
lésére.

(6)  Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv megfelel6 méodo-
sitdsa.

(7) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen mddosul.

2. cikk

A tagdllamok az irdnyelv el6irdsainak betartdsdhoz sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket legkésdbb
2012. janudr 31-ig elfogadjdk és kihirdetik. A tagdllamok hala-
déktalanul eljuttatjdk a Bizottsighoz az emlitett rendelkezések
szovegét, valamint az emlitett rendelkezések és ezen irdnyelv
kozotti megfelelésrdl készitett tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2012. februdr 1-jétSl alkalmazzdk.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, hivat-
kozniuk kell azokban erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell csatolni. A hivat-
kozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.
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3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen —
amennyiben sziikséges — a hatdanyagként profoxidimot tartal-
maz6 novényvéds szerekre kiadott jelenlegi engedélyeket 2012.
janudr 31-ig médositjdk vagy visszavonjak. A tagdllamok kiilon
ellendrzik a megadott idépontig, hogy az emlitett irdnyelv I
mellékletében meghatdrozott feltételek — az érintett hatéanyagra
vonatkozé bejegyzés B. részében megjelolt feltételek kivételével
- a profoxidim esetében teljesiilnek-e, és hogy az engedély
jogosultja az irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott feltételekkel Osszhangban rendelkezik-e az emlitett
irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfelels
dossziéval vagy a dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2011.
jolius  31-ig felvett hatdanyagok egyikeként profoxidimot
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt
egységes elvekkel osszhangban a tagdllamoknak djbol el kell
végezniilk a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié
alapjan és figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1. melléklete
profoxidimra vonatkoz6 bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagdllamok megéllapitjdk, hogy a termék megfelel-e a
91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjdban megéllapitott feltételeknek.

E megdllapitdst kovetGen a tagallamok:

a) a profoxidimot egyediili hatbéanyagként tartalmazé szer
esetében szitkség esetén legkésébb 2013. januar 31-ig médo-
sitjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) a profoxidimot t6bb hatdanyag egyikeként tartalmazé
termék esetében 2013. janudr 31-ig vagy az érintett anyagot
vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
felvevé vonatkozé irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen
moédositds vagy visszavonds hatdridejéil meghatdrozott
idépontig — attdl fiiggben, hogy melyik a késébbi idépont
— szitkség szerint médositjdk vagy visszavonjik az engedélyt.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2011. augusztus 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2011. februdr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében a tabldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

Szam

Kozhasznélatd név, azonositd
szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

Felvétel lejarta

Kiilon rendelkezések

»330

Profoxidim
CAS-szam: 139001-49-3
CIPAC-szam: 621

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

> 940 glkg

2011. augusztus 1.

2021. julius 31.

A.RESZ
Kizdrélag gyomirtd szerként rizs esetében valé hasznilata engedélyezhetd.
B. RESZ

A VL. mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg altal 2011. janudr 28-dn véglegesitett, a profoxidimra vonatkozd
vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és 1II. fiiggelékében taldlhatd
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogd értékelésben a tagdllamok kiilon figyelmet forditanak a
kovetkezdkre:

— a talajviz védelme, ha sériilékeny talaj-, illetve éghajlati adottsdgokkal
rendelkez8 régiékban alkalmazzdk a hatéanyagot,

— nem célzott szervezetekre jelentett hossza tava veszélyek.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-
seknek is szerepelniiik kell.”

(") A hatéanyagok azonositdsara és specifikdci6jara vonatkoz6 tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben talalhatok.
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