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A BIZOTTSAG 2002/81/EK IRANYELVE
(2002. oktéber 10.)

a flumioxazin hatéanyagként valé felvétele tekintetében torténd 91/414/EGK tandcsi irdnyelv
modositdsirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutobb a 2002/64[EK bizottsagi iranyelvvel ()
modositott, a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilo-
nosen annak 6. cikkének (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban Franciaorszdg 1994. méjus 2-dn kérelmet
kapott a Sumitomo SA-tdl a flumioxazin hatéanyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozban. A Bizottsdg 1997. szeptember 12
97/631[EK hatdrozata (*) megerGsitette, hogy a doku-
mentacié ,teljes kori” abban az értelemben, hogy elvileg
kielégiti a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékletében
foglalt adatszolgéltatdsi és tdjékoztatasi kovetelményeket.

(2) A hatéanyagnak az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt hatdsdnak vizsgdlata a kérelmezd dltal javasolt
alkalmazasokndl a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2)
és (4) bekezdése szerint megtortént. A kijelolt referens
tagdllam a hatdanyagra vonatkozé értékelgjelentés-terve-
zetet 1998. janudr 20-dn benyujtotta a Bizottsdgnak.

(3) Az értékelGjelentés-tervezetet a tagdllamok és a Bizottsdg
feliilvizsgdlta az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Alland6 Bizottsdg keretében. A feliilvizsgalat 2002.
jinius 28-dn a flumioxazinra vonatkozd bizottsdgi
értékeld jelentés formdjaban zdrult le.

(4) A dokumentdciét és a feliilvizsgalatbdl szdrmazé infor-
madciokat a névényiigyi tudomdnyos bizottsdg elé terjesz-
tették. Kérték a bizottsdg véleményét a flumioxazin vizi
noévényekre és foldigilisztakra gyakorolt hatdsat vizsgdld
magasabb szint(i tanulmdnyok vizsgdlati mddszerét és a
kisérleti dllatokon megfigyelt fejlédési hatdsokat illetGen.
A bizottsdg véleményében (*) kifejtette, hogy a rendelke-
zésre 4ll6 magasabb szintd tanulmdny vizi noévények
esetében nem teszi lehet6vé a kitettség/hatds viszony
teljes korti megitélését. A foldigilisztdkra és a fejlédési
toxicitdsra vonatkoz6 vizsgalatokat elégségesnek és
megfelelének taldltdk a kockdzatelemzések aldtdmaszta-
sdra. Az irdnyelv és a vonatkozd értékeld jelentés elkészi-
tése sordn figyelembe vették a tudomdnyos bizottsdg

) HL L 189.,2002.7.18., 27. o.
’) HL L 230.,1991.8.19., 1. o.

) HL L 262.,1997.9.24,, 7. o.
%) A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye a flumioxazinnak a
n()vénrvéd(’i szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételérsl (SCP/FLUMIOJ/002 —
végleges véltozat, 2001.5.23.).

észrevételeit. A vizi novényekre vonatkozé feliilvizsgélt
kockazatelemzés a rendelkezésre dllo standard vizsgélat
alapjan tortént.

(5) Az elvégzett vizsgdlatokbdl kitiint, hogy varhatéan a
flumioxazint tartalmazé noévényvédd szerek dltaldban
kielégitik a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikk (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban és az 5. cikk (3) bekezdésében
megallapitott kovetelményeket, kiillonosen a vizsgélt és a
Bizottsag értékeld jelentésében részletezett alkalmazasok
vonatkozdsaban. Ezért a flumioxazint helyénvalé az I
mellékletbe felvenni, hogy az érintett hatéanyagot tartal-
mazd novényvédd szereket az irdnyelv rendelkezéseinek
megfeleléen  valamennyi tagdllamban  engedélyezni
lehessen.

(6) A bizottsagi értékeld jelentés a 91/414/EGK irdnyelvben
rogzitett egységes alapelvek tobb szakaszdnak a tagdl-
lamok dltali helyes végrehajtisdhoz sziikséges. Ezért
célszert el6irni, hogy a tagdllamok a végleges értékels
jelentést (a bizalmas jellegli informdciok kivételével)
minden érdekelt szdmdra Dbetekintésre rendelkezésre
bocsassak, illetve hozzaférhet6vé tegyék.

(7) A mellékletbe tortént felvételt kovetGen a tagdllamok
szamdara megfelel§ idGtartamot kell biztositani arra, hogy
a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseit a flumioxazint
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozdan végre-
hajtsdk, és kiilonosen, hogy a mdr meglévd ideiglenes
engedélyeket feliilvizsgdljdk, és azokat — legkésdbb ezen
idStartam lejartdig — végleges engedélyekké alakitsdk,
modositsak vagy visszavonjak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek megfelelGen.

(8)  Ezért a 91/414[EGK irdnyelvet megfelelen mddositani
kell.

(9 Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv L. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében megallapitottak szerint médosul.

2. cikk

A tagallamok a flumioxazinra vonatkozé értékelS jelentést (a
91/414[EGK irdnyelv 14. cikke szerinti bizalmas jellegli infor-
maciok kivételével) minden érdekelt szdmara betekintésre
rendelkezésre bocsatjk, illetve kiilon kérésre hozzaférhetévé
teszik.
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3. cikk

A tagillamok elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2003. janius
30-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizott-
sagot.

A tagdllamok e rendelkezéseket 2003. julius 1-jétdl alkal-
mazzdk.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A
hivatkozds maédjat a tagallamok hatdrozzak meg.

4. cikk

(1) A tagdllamok minden flumioxazint tartalmazé
novényvéds szer engedélyét feliilvizsgdljdk annak biztositdsa
érdekében, hogy a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében az e
hat6éanyag vonatkozdsdban megdllapitott feltételek teljesiiljenek.
Szitkség esetén az engedélyt 2003. junius 30. eldtt a
91/414[EGK irdnyelvvel osszhangban mddositjak vagy vissza-
vonjék.

(2) A tagdllamok minden olyan engedélyezett novényvédd
szer esetén, amely egyetlen hatéanyagként, vagy tobb, a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében 2003. janudr 1-jén

feltiintetett hatdanyag egyikeként flumioxazint tartalmaz, a
készitményt djraértékelik a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékle-
tében meghatdrozott egységes alapelvekkel Osszhangban, az
irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeket kielégits
dokumentdcié alapjan. Ezen értékelés alapjin megdllapitjdk,
hogy a készitmény megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke
(1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjadban megallapitott feltéte-
leknek. Szitkség esetén és legkésébb 2004. junius 30-ig az ilyen
novényvéds szerek engedélyét modositjdk vagy visszavonjdk.

5. cikk

Ez az irdnyelv 2003. janudr 1-jén 1ép hatalyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2002. oktéber 10-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



Az 1. mellékletben szerepld tdblazat vége a kovetkezd sorral egésziil ki:

MELLEKLET

Kozismert elnevezés,

Sorszdm p
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Hatalybalépés

Felvétel lejarta

Kiilonos rendelkezések

,39. Flumioxazin
CAS No 103361-09-7
CICAP No 578

N-(7-fluor-3,4-dihidro-3-oxo-4-prop-2-inil-2H-1,4-
benzoxazin-6-il)-ciklohex-1-én-1,2-dikarboximid

960 glkg

2003. janudr 1.

2012. december 31.

Csak gyomirtd szerként engedélyezhetd.

A VI. mellékletben szerepl$ egységes alapelvek
végrehajtdsdhoz a flumioxazinrdl szolo - az
Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsigban 2002. jinius 28-an véglegesitett —
értékeld jelentésben és killonosen annak 1. és IL
fiiggelékében szerepld kovetkeztetéseket figye-
lembe kell venni. Ezen dtfogd értékelés soran a
tagdllamoknak:

— alaposan mérlegelniiik kell a vizinovényekre
és algdkra valo veszélyességet. Az engedélye-
zési feltételek kozott szikség esetén kockd-
zatcsokkent$ intézkedéseknek kell szerepel-
niiik.

(") A hatdanyag azonositdsdra és meghatdrozdsara vonatkozo tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben szerepelnek.”
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