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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/90/EU IRANYELVE
(2010. december 7.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a piridaben hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd
moédositdsir6l és a 2008/934/EK hatirozat moédositasardl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvédd 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 (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
szabélyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza a piridabent is.

(2) Az 1490/2002/EK rendelet 11e. cikkének megfelelGen a
kérelmez8 az értékelési jelentéstervezet kézhezvételétdl
szamitott két honapon beliil visszavonta a hatéanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv . mellékletébe valo felvételéhez
biztositott tdimogatdsit. Kovetkezésképpen az egyes hat6-
anyagoknak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvétele megtagadasardl és az e hatdanya-
gokat tartalmazéd novényvéds szerek engedélyének
visszavondsdrél sz616, 2008. december 5-i 2008/934/EK
bizottsagi hatdrozatot (*) alkalmaztdk a piridaben felvéte-
lének elutasitdsakor.

(3) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
az eredeti bejelentd (a tovdbbiakban: kérelmezd) gyorsi-
tott eljards alkalmazdsa irdnti 4j kérelmet nydjtott be a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkozd
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepld, de az
irdinyelv 1. mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal vald értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsdrdl sz6l6, 2008. janudr 17-i
33/2008EK bizottsagi rendelet (°) 14-19. cikkében
el6irtak alapjan.

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o.
() HL L 224., 2002.8.21., 23. o.
(4 HL L 333., 2008.12.11., 11. o.
() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

4)

A kérelmet a 451/2000/EK rendelettel kijelolt referens
tagdllamhoz, Hollandidhoz nydujtottdk be. A gyorsitott
eljardsra vonatkoz6 hatdrid6t betartottdk. A hatéanyagra
és a tdmogatott alkalmazdsokra vonatkoz6 el8irdsok
azonosak a 2008/934/EK hatdrozatban szerepl6kkel. Az
emlitett alkalmazds megfelel tovabbd a 33/2008/EK
rendelet 15. cikke szerinti lényegi és eljardsi kovetelmé-
nyeknek.

Hollandia elvégezte a kérelmezg dltal benyujtott kiegé-
szit6 adatok értékelését és kiegészit§ jelentést készitett.
Az emlitett jelentést 2009. junius 15-én tovdbbitotta az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovabbi-
akban: Hatésdg) és a Bizottsdgnak. A Hatdsdg megkiildte
a tobbi tagdllamnak és a kérelmezdnek a kiegészits jelen-
tést, felkérte ket észrevételeik megtételére, és tovabbi-
totta a kapott észrevételeket a Bizottsignak. A
33/2008/EK rendelet 20. cikke (1) bekezdésének megfe-
lel6en és a Bizottsdg kérésére a Hatdsdg 2010. méjus 28-
dn Dbenydjtotta a piridabenre vonatkozé kovetkezte-
tését (°) a Bizottsignak. A értékelGjelentés-tervezetet, a
kiegészits jelentést és a Hatdsdg kovetkeztetését a tagdl-
lamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és Allategészség-
tigyi Allandé Bizottsig keretében megvizsgaltdk, és 2010.
oktéber 28-dn véglegesitették a Bizottsig piridabenre
vonatkozé vizsgilati jelentése formdjaban.

A kiilonbozd vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy a piridabent
tartalmazé novényvédd 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 felhasznéldsi
célokra, amelyeket a Bizottsdg vizsgdlati jelentése
megvizsgalt és részletezett. Ezért helyénvald felvenni a
pirodabent az 1. mellékletbe annak biztositdsa érdekében,
hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban
valamennyi tagdllamban engedélyezni lehessen az e haté-
anyagot tartalmazé novényvédd szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil helyénvalé tovabbi infor-
mdciokat beszerezni egyes konkrét szempontokrél. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe val6 felvétele
feltételekhez kothetS. Emiatt helyénvalé elirni, hogy a

() Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg; A piridaben hatéanyag
esetében felmeriil6 kockdzatok felmérésérdl szolo, peszticideket vizs-
gdl6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetés (Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pyridaben). EFSA Journal 2010; 8(6):1632. [70 pp.]. doi:10.2903/
j.efsa.2010.1632. Elérhetd a kovetkezd internetcimen: www.efsa.
europa.eu
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kérelmez8 a kockazatértékelés megerdsitéséhez tovabbi
informdcidkat nyujtson be a legtijabb tudomanyos isme-
retek alapjdn a kovetkezSkrdl: a vizben végbemend foto-
lizis sordn keletkez6 W-1 és B-3 metabolitoknak val6
expozicié, az emlds éllatokat fenyeget6 hosszii tdva
kockédzat, a zsirban old6dé maradékanyagok vizsgilata.

(8)  Valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvétele
el6tt ésszerti hatdridét kell biztositani arra, hogy a tagédl-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébsl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(9) A valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe torténg felvé-
telébsl kovetkezd, a 91/414/EGK irdnyelvben meghata-
rozott kotelezettségek sérelme nélkil a felvételt kovetSen
hat hénapos idszakot kell biztositani a tagéllamoknak
arra, hogy feliilvizsgdljdk a piridabent tartalmazé névény-
véd§ szerekre mar kiadott engedélyeket annak biztositd-
sdra, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irdnyelvben és
killonosen annak 13. cikkében el6irt kovetelmények,
valamint az I melléklet vonatkozé feltételei. A tagdlla-
moknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel ossz-
hangban sziikség szerint médositaniuk kell, Gjakkal kell
helyettesiteniiik vagy vissza kell vonniuk a mdr meglévé
engedélyeket. A fenti hatdrid6t6l eltérve hosszabb
id6szakot kell biztositani a n6vényvéds szerek minden
egyes tervezett alkalmazdsdra vonatkozd, a III. melléklet
szerinti teljes dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelvek szerinti benyujtdsdra
és értékelésére.

(10) A novényvédS szerek forgalomba hozatalirdl sz6lé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsdr6l
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (') keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd kordbbi
felvétele sordn szerzett tapasztalatok azt mutattak, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen.
A tovadbbi nehézségek elkeriilése végett ezért szik-
ségesnek tlinik pontositani a tagllamok kotelezettségeit,
és killonosen azt, hogy meg kell gy6z8dnitik arrél, hogy
az engedély jogosultja bizonyitottan hozzifér-e az emli-
tett irdnyelv 1. melléklete kovetelményeinek megfeleld
dossziéhoz. Ez a pontositds azonban nem ré 4 kotele-
zettségeket a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosult-
jaira az I. mellékletet médositd, eddig elfogadott irdny-
elvekhez képest.

(11)  Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositasa.

(12) A 2008/934[EK hatdrozat el6irja a piridaben felvételének
elutasitdsat és a széban forgd hatéanyagot tartalmazéd
novényvéds szerek engedélyeinek 2011. december 31-
ig torténd visszavondsat. Az emlitett hatdrozat mellékle-
tébdl torolni kell a piridabenre vonatkozé sort.

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

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

(14) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A 2008/934[EK hatdrozat mellékletébdl torolni kell a pirida-
benre vonatkozé sort.

3. cikk

A tagédllamok legkésébb 2011. oktéber 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, melyek az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziik-
ségesek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések
és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutat6 tabldzatot haladék-
talanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagdllamoknak 2011. november 1-jét8l kell alkalmazniuk e
rendelkezéseket.

Amikor a tagillamok elfogadjak eczeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjit a tagllamok hatdrozzdk meg.

4. cikk

1. A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban a
piridaben hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek megléve
engedélyeit sziikség esetén 2011. november 1-jéig modositjdk
vagy visszavonjak.

Az emlitett idSpontig a tagdllamok meggy6z8dnek kiilonosen
arrdl, hogy az emlitett irdnyelv I. mellékletében a piridabenre
vonatkozd feltételek — a hatéanyagra vonatkozd bejegyzés B.
részében taldlhaté feltételek kivételével — teljesiilnek-e, valamint
arr6l, hogy az engedély birtokosa rendelkezik-e olyan dosszi-
éval, vagy hozzifér-e olyan dossziéhoz, mely az emlitett irdnyelv
13. cikkében el6irt feltételekkel osszhangban megfelel az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében szerepls kovetelményeknek.

2. Az (1) bekezdéstdl eltérve valamennyi olyan engedélyezett
n6vényvéds szer esetében, mely egyediili hatéanyagként vagy a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2011. dprilis 30-
ig felvett hatdanyagok egyikeként piridabent tartalmaz, a tagdl-
lamoknak a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében -eldirt
egységes elvekkel osszhangban Gjbdl értékelniiik kell a novény-
véd§ szert az emlitett irdnyelv III. melléklete kovetelményeinek
megfelel§ dosszié alapjdn, figyelembe véve az emlitett irdnyelv L.
melléklete piridabenre vonatkozé bejegyzésének B. részét. Ezen
értékelés alapjan a tagdllamok megéllapitjdk, hogy a termék
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek.
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E megallapitdst kovetGen a tagdllamok:

a)

a piridabent egyediili hatéanyagként tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség esetén legkésébb 2015. dprilis
30-ig modositjdk vagy visszavonjik; vagy

a piridabent tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében az engedélyt szitkség esetén modositjdk vagy vissza-
vonjak 2015. dprilis 30-ig, vagy ha az késébbre esik, a
szoban forgd anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK
irdnyelv . mellékletébe felvevd irdnyelvben vagy irdny-
elvekben az ilyen moédositds vagy visszavonds céljabol
meghatdrozott idGpontig.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2011. mdjus 1-jén lép hatalyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2010. december 7-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepls téblazat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki.

Kozhasznalatd név,

Sorszdm P
azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

Felvétel lejarta

Kiilonos rendelkezések

,318 Piridaben
CAS-szam:
96489-71-3
CIPAC-szam: 583

2-terc-butil-5-(4-terc-
butil-benzil-tio)-4-kl6r-
pirididazin-3(2H)-on

> 980 g/kg

2011. majus 1.

2021. éprilis 30.

A. RESZ
Felhaszndldsa kizdrdlag rovarirtd és atkaols szerként engedélyezhetd.
B. RESZ

A VL mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg altal 2010. oktober 28-an véglegesitett, a piridabenre vonatkozd
vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I és II. fiiggelékében taldlhatd
kovetkeztetéseket.

Ebben az atfogd értékelésben a tagillamoknak kiilonos figyelmet kell fordi-
taniuk a kovetkezdkre:

— a felhaszndlok biztonsdga és annak biztositdsa, hogy a felhaszndldsi felté-
telek el6irjdk adott esetben a megfeleld személyes védGeszkozok hasznd-
latat,

— a vizi szervezeteket és emlGs dllatokat fenyegetd kockdzat,

— a célcsoportba nem tartozé izeltldbtakat, koztik a hdziméheket fenyeget
kockézat.

Az engedélyezés feltételei kozott kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szere-

pelniiik kell, és sziikség esetén megfigyelési programokat kell inditani a hdzi-

méhek gyjtéteriiletein, illetve a méhészek dltal hasznalt teriileteken.

Az érintett tagillamok a kovetkezSkre vonatkozé informdciok benyujtdsdt
irjak el6:

— a vizben végbemend fotolizis sordn keletkez6 W-1 és B-3 metabolitoknak
val6 expozicié miatt a vizszakaszt fenyeget kockdzat,

— az emlds dllatokat fenyeget esetleges hosszi tavi kockdzat,
— a zsirban 0ld6d6 maradékanyagok vizsgdlata.

A tagallamok biztositjdk, hogy a kérelmez8 2013. dprilis 30-ig benydjtja a
Bizottsdgnak ezeket a megerdsitS informdciokat.”

(") Tovabbi részletek a hatéanyag azonositdsarol és specifikdci6jardl a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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