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A BIZOTTSAG 2006/5/EK IRANYELVE

(2006. januir 17.)
)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a varfarin hatéanyagként valé felvétele tekintetében torténd

modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

(1)

jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

A novényvédS szerek forgalomba hozatalardl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tisdra vonatkozd részletes szabédlyok megéllapitdsarol
sz016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (%) elSirja a vizsgdland6 hatéanyagok jegyzé-
kének értékelését, a hatdanyagoknak a 91/414/EGK
irdinyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges felvételére
valé tekintettel. Ez a jegyzék tartalmazza a varfarint.

Megvizsgaltak a varfarin emberi egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt hatdsait a bejelent8k altal javasolt felhasz-
naldsi teriileteken, a 3600/92/EGK rendeletben el6irt
rendelkezésekkel 6sszhangban. A 3600/92/EGK bizott-
sdgi rendelet végrehajtdsa céljabdl a novényvéds szerek
hatéanyagainak megallapitasirol és a referens tagallamok
kijelolésérdl szol6, 1994. dprilis 27-1 933/94[EK bizott-
sdgi rendelet (%) Irorszdgot jelolte ki referens tagallamnak.
frorszdg a 3600/92/EGK rendelet 7. cikk (1) bekezdé-
sének ¢) pontjdval Osszhangban 1996. méjus 8-dn
benyujtotta a szitkséges értékelési jelentéseket és ajanld-
sokat a Bizottsdghoz.

Ezt az értékelési jelentést a tagdllamok és a Bizottsdg az
Elelmiszerlinc és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig
keretében feliilvizsgdlta. A feliilvizsgdlatot 2005. szep-
tember 23-dn véglegesitették a varfarinra vonatkozo
bizottsagi felillvizsgélati jelentés formdjdban.

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 396/2005/EK eurdpai

(') HL

)

parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.) mddo-

sitott irdnyelv.

(» HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-

lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) médositott rendelet.

() HL L 107., 1994.4.28., 8. o. A legutébb a 2230/95/EK rendelettel

(HL L 225., 1995.9.22,, 1. 0.) mddositott rendelet.

A varfarinra vonatkozo jelentést és a tovabbi informaci-
6kat benydjtottdk a Novényiigyi Tudomdnyos Bizott-
saghoz. Felkérték a bizottsagot, hogy véleményezze a
varfarinnak a humdn gydgyszerekben val6 antikoaguldns-
ként torténé ismételt felhaszndldsat kovetSen generalt
klinikai adatok felhaszndldsinak elfogadhatésigit a
megengedhetd napi bevitel (ADI), valamint a megenged-
het6 kezel8i expozicids szint (AOEL) megallapitasa tekin-
tetében. Véleményében (%) a tudomdnyos bizottsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a varfarin vonatkozdsiban
nem szitkséges ADI-t meghatdrozni. Ezen tilmenGen a
varfarin  antikoaguldnsként torténS  kiterjedt  klinikai
felhaszndldsdbdl szdrmazé adatoktdl bizalommal varhatd
el, hogy aldtdmasszdk az ADI megdllapitdst, amennyiben
ezt szitkségesnek tartandk. A humdn adatok alapjin az
AOEL ugyanigy megallapithat6, figyelemmel arra, hogy a
patkdnyokndl az alkalmazott dézis 15 %-a a béron
keresztill felszivodik.

A killonboz8 elvégzett vizsgdlatokbdl kitlint, hogy a
varfarint tartalmazé n6vényvéds szerek varhatdan dlta-
ldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban meghatirozott kovetel-
ményeknek, killonos tekintettel a bizottsagi feliilvizsgalati
jelentésben megvizsgdlt és részletezett felhasznaldsra
vonatkozéan. Emiatt a varfarint helyénvalé felvenni az
L. mellékletbe annak biztositdsa céljabol, hogy az emlitett
irdnyelv rendelkezéseivel Gsszhangban, az Osszes tagil-
lamban engedélyezhessék a varfarint tartalmazé novény-
véds szereket.

A varfarint rdgcsaloirtoként haszndljdk. Minden mads,
ragesaloirtoként felhasznalt hatéanyag a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett
munkaprogram negyedik szakaszdnak végrehajtdsira
vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl szolo,
2002. jonius 20-i 1112/2002[EK bizottsdgi rendelet (%)
hatilya ald tartozik. Ezen tdlmenden jelenleg a hatda-
nyagot a biocid termékek forgalomba hozataldrdl sz6l6,
1998. februdr 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (°) keretében értékelik. A 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe felvett minden hatdanyag esetéhez hason-
I6an a varfarin stdtusa azon irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdésével oOsszhangban feliilvizsgdlhaté a rendelke-
zésre dll6 Gj — killonosen a hasonl6 hatéanyagok értéke-
1ésébdl, vagy magdnak a varfarinnak a 98/8/EK irdnyelv
szerinti értékelésébdl szdrmazd — adatok titkrében.

() A Novényligyi Tudomdnyos Bizottsdg véleménye a varfarinnak a
novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 91/414/EGK
irdnyelv. L
SCP/WARFAR/002 végleges, elfogadva 2000. jinius 6.

mellékletébe  torténd  lehetséges  felvételérdl;

() HL L 168., 2002.6.27., 14. o. A legutobb az 1882/2003/EK rende-

() HL

lettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott irdnyelv.

L 123, 1998.4.24, 1. o.
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(7) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt aktiv hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
korabbi felvételekbdl szerzett tapasztalatokbdl kideriil,
hogy nehézségek meriilhetnek fel a meglévs engedélyek
jogosultjainak  kotelezettségei  értelmezésével  az
adatokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatban. A tovabbi
nehézségek elkeriilése érdekében szitkségesnek ttinik a
tagdllamok kotelezettségeit egyértelmiivé tenni, kiilo-
nosen az annak igazoldsdra arra irdnyulé kotelezettséget,
hogy az engedély jogosultja bemutatja az azon irdnyelv
II. mellékletében szerepl§ kovetelményeknek megfeleld
dossziéhoz torténd hozzaférést. Ennek ellenére ez az
egyértelmtivé tétel nem ré djabb kotelezettségeket a
tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira az L
melléklet modositdsarél sz6l6, mostandig  elfogadott
irdnyelvekhez képest.

(8)  Valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele
el6tt ésszert id6nek kell eltelnie, hogy a tagdllamok és az
érdekelt felek felkésziilhessenek a felvételbdl szdrmazé 4
kovetelményeknek valé megfelelésre.

(99 A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott kotelezett-
ségek sérelme nélkil, az I mellékletbe hatéanyagként
torténé  felvétel kovetkezményeként, a  tagdllamok
szdmdra a felvételt kovetden hat honapos idgszakot kell
biztositani, hogy a varfarint tartalmazé novényvédd
szerek meglévd engedélyeit annak biztositdsa érdekében
feluilvizsgaljdk, hogy a 91/414/EGK irdnyelvben és kiil-
nosen annak 13. cikkében megallapitott kovetelmények,
valamint az I mellékletben meghatdrozott vonatkozé
feltételek teljesiilnek. A tagdllamoknak adott esetben a
91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel ~Osszhangban
modositaniuk kell, fel kell valtaniuk vagy vissza kell
vonniuk a meglévd engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl
eltérve hosszabb id@szakot kell el6irni a III. mellékletben
szerepl§, a minden egyes novényvédS szernek a
91/414[EGK irdnyelvben megdllapitott egységes elvekkel
osszhangban torténd tervezett felhaszndldsira vonatkozo
teljes dosszié benyujtdsara és értékelésére.

(10)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfelel6en médo-
sitani kell.

(11) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott rendelkezések ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tének megfelelen médosul.

2. cikk

A tagillamok elfogadjdk és legkésébb 2007. marcius 31-ig
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy megfeleljenek ennek
az irdnyelvnek. E rendelkezések szovegét és a rendelkezések és
az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tdbldzatot haladéktalanul
kozlik a Bizottsdggal.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. dprilis 1-jétSl alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozast kell fdzni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagallamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban —
amennyiben sziikséges — a hatéanyagként varfarint tartalmazé
n6vényvéds szerekre vonatkozdan meglévd engedélyeket 2007.
marcius 31-ig médositjdk vagy visszavonjdk. Ezen idpontig
kiilonosen azt igazoljak, hogy az azon irdnyelv I. mellékletében
szerepl6, a varfarinra vonatkozé feltételeknek megfelelnek, a B.
részben az e hatbanyag bejegyzésével kapcsolatban azonositott
feltételek kivételével, valamint, hogy az engedély jogosultja — a
13. cikkben szerepld feltételekkel osszhangban — rendelkezik az
azon iranyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek
megfelel§ dossziéval, vagy hozzifér ahhoz.

(2) Az (1) bekezdéstd! eltérve, a tagdllamok ujraértékelnek a
91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében el6irt egységes alapelvek
szerint — az irdnyelv III. melléklete kovetelményeinek megfeleld
dokumentdci6 alapjan — a varfarint egyetlen hatéanyagként vagy
a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe 2006. szeptember 30-ig
felsorolt hatéanyagok egyikeként tartalmazé engedélyezett
n6vényvéds szert az azon irdnyelv III. mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan, és figyelembe véve
az azon irdnyelv I mellékletében szerepl§ bejegyzés B. részét.
Ezen értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a novényvéds szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b),
c), d) és e) pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

E meghatdrozast koveten a tagallamok:

a) a varfarint egyetlen hatéanyagként tartalmazé termék
esetében — amennyiben sziikséges — az engedélyt legkésdbb
2010. szeptember 30-ig médositjdk vagy visszavonjik; vagy
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b) a varfarint tobb mdsik hatdanyaggal egyiitt tartalmazé 5. cikk
termék esetében — amennyiben szitkséges — az engedélyt » ) ) .
2010. szeptember 30-ig vagy az érintett hatéanyagot vagy Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

hatéanyagokat a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd

irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen modositdsra vagy

visszavondsra meghatdrozott idGpontig — attdl fiigg8en, Kelt Briisszelben, 2006. januar 17-én.
hogy melyik a késébbi — médositjdk vagy visszavonjdk.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
Ez az irdnyelv 2006. oktdber 1-jén 1ép hatdlyba. a Bizottsdg tagja

4. cikk
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