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A BIZOTTSAG 2006/10/EK IRANYELVE

(2006. januar 27.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a forklérfenuron és az indoxakarb hatéanyagként valé
felvételének céljabol torténé modositasirol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

1

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 1998. december 7-én Spanyolorszdghoz
(az SKW Trosberg AG (Degussa AG) és a Kyowa
Hakko Kogyo Co. Ltd. munkacsoportja nevében) kérelem
érkezett az SKW Trostberg AG villalatt6l a forklorfe-
nuron hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvételére vonatkozbéan. A 2000/181/EK
bizottsdgi hatdrozat (?) megerdsitette, hogy a dokumen-
tacié ,teljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégi-
tének tekinthet§ a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellék-
letében foglalt adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelmé-
nyeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjan
1997. oktéber 6-an Hollandidhoz kérelem érkezett a
DuPont de Nemours vdllalattél az indoxakarb aktiv
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
torténd felvételére vonatkozdan. Az 1998/398[EK bizott-
sagi hatdrozat (}) megerGsitette, hogy a dokumenticié
Jteljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégitének
tekinthet6 a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében
foglalt adat- és informadci6szolgéltatdsi kovetelményeket
illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdése
el6irasaival oOsszhangban megtortént ezen aktiv hatda-
nyagok emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hata-

L 230, 1991.8.19, 1. o. A legutébb a 2006/6/EK bizottsgi
irdnyelvvel (HL L 12., 2006.1.18., 21. 0.) mddositott irdnyelv.
@ HL L 57, 2000.3.2,, 35. o.
() HL L 176., 1998.6.20., 34. o.

() HL

4)

sainak vizsgdlata a kérelmezdk dltal javasolt felhaszndldsi
moédok tekintetében. A referensként kijel6lt tagdllamok a
kovetkez$ id6pontokban nyujtottdk be a Bizottsdghoz a
hatbéanyagok értékelésérsl szol6 jelentésiik tervezetét:
2001. maércius 2. (forklérfenuron ) és 2000. februir 7.
(indoxakarb).

Az értékeld jelentések tervezetét a tagdllamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg keretében feliilvizsgdltdk. A feliilvizsgdlatot
2005. szeptember 23-dn a Bizottsignak a forklorfenu-
ronrdl és az indoxakarbrol készitett feliilvizsgalati jelen-
tése formdjaban véglegesitették.

A forklorfenuron feliilvizsgdlata sordn nem meriiltek fel
olyan kérdések vagy aggdlyok, amelyek megkovetelték
volna a novényiigyi tudomdnyos bizottsdggal vagy az
emlitett bizottsdg szerepét atvevs Eurdpai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hatosdggal valé egyeztetést.

Az indoxakarb vonatkozdsdban két kérdést nyujtottak be
a novényiigyi tudomdanyos bizottsighoz (SCP). A tudo-
ményos bizottsagot felkérték, hogy fejtse ki véleményét a
patkdnyok vords vérsejtjeire gyakorolt hatdsok tekinte-
tében a még nem észlelhetd hatdsszintrdl (NOEL), illetve
arrél, hogy mi tekinthet6 megfelel6 alapnak az indoxa-
karb akut referenciad6zisdnak (ARfD) kiszdmitdsdhoz.

Az SCP véleményében (*) megdllapitotta, hogy a voros
vérsejtek egyes paramétereiben megfigyelhetd valtozdsok
dltaldban kismértékiek voltak, és azokat nem kisérte reti-
culocytosis, ami enyhe hemolitikus hatdst eredményezett.
Habdr egyértelmd NOEL-t nem sikeriilt megéllapitani, az
SCP meghatdrozott egy olyan doézist, amely alatt a
megfigyelhetd hatdsok nem karosak.

Az SCP tovabba azt a valaszt adta, hogy a patkdnyoknal
végzett akut neurotoxicitdsi vizsgdlat sordn megfigyelt

.....

szolgdlhatnak az ARfD kiszdmitdsdhoz.

(*) A novényigyi tudomdnyos bizottsdgnak az indoxikarb értékelésével
kapcsolatos, a Bizottsagtol kapott kérdésekrsl sz6lo véleménye
(SCP/Indoxa/002-végleges),
bizottsig 2002. julius 18-dn fogadott el.

amelyet a novényiigyi tudomdnyos
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(7) Az SCP ajdnldsait figyelembe vették az Elelmiszerldnc- és (11)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfeleléen médo-

(10)

Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében a tagdl-
lamok és a Bizottsdg éltal elvégzett tovabbi feliilvizsgalat
sordn, valamint ezen irdnyelv és a feliilvizsgélati jelentés
kidolgozasakor. Ez az értékelés az SCP dltal azonositott
expozicids szintek alapjin megallapitotta a vonatkozé
hatdrértékeket (ARfD és megengedhet§ napi bevitel =
ADI).

A kilonbozd vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerekrdl feltéte-
lezhetd, hogy ltaldinossdgban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban,
illetve az 5. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kove-
telményeknek, kiilonosen a bizottsdgi feliilvizsgélati jelen-
tésben megvizsgdlt és részletezett felhasznaldsi modok
vonatkozdsdban. Ezért helyénvalo a forklérfenuront és
az indoxakarbot felvenni az irdnyelv I. mellékletébe
annak érdekében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezé-
seivel 6sszhangban valamennyi tagallamban engedélyezni
lehessen az emlitett hatéanyagokat tartalmazé novény-
védS szereket.

A 91/414/EGK irdnyelvben el8irt kotelezettségek sérelme
nélkiil, az I. mellékletbe val felvételt kovetGen a tagalla-
moknak egy hathénapos id6szakot kell engedélyezni arra,
hogy feliilvizsgdljdk a forklorfenuront és az indoxakarbot
tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd, mar kiadott
engedélyeket, ezzel biztositva, hogy teljesiiljenek a
91/414/EGK irdnyelvben és killonosen annak 13.
cikkében rogzitett kovetelmények, valamint az I mellék-
letben foglalt idevagd feltételek. A tagdllamok a
91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban a
jelenlegi ideiglenes hatdlyti engedélyeket teljes korti enge-
délyekkel valtjdk fel, modositjdk vagy visszavonjdk. A
fenti hatdrid6tsl eltéréen hosszabb id6tartamot kell
eléirni a III. melléklet értelmében elkészitends, minden
egyes novényvédd szert és minden egyes felhaszndldst
tartalmazé teljes dokumentdciénak a 91/414/EGK irdny-
elvben meghatdrozott egységes alapelvekkel Gsszhangban
torténd benyujtdsdra és értékelésére.

A forklérfenuronnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellék-
letbe torténd felvételét a hatéanyag kivi esetében torténd
felhasznaldsardl sz6lé dokumentdcié indokolja. A beje-
lent§ egyelSre nem tdmasztotta ald megfelel6 adatokkal
az egyéb felhaszndldsi modokat, és az ilyen felhaszndldsi
modokbdl  szdrmazd kockdzatok kozil nem min-
degyikkel foglalkoztak megfeleléen az emlitett irdnyelv
VL. melléklete dltal meghatdrozott kritériumok szerint.
Amennyiben a tagillamoknak szdndékdban 4&ll, hogy
més felhaszndldsi moddokat is engedélyezzenek, ennek
megfeleléen meg kell kovetelniik az annak bizonyitd-
sdhoz sziikséges adatokat és informécidkat, hogy az
adott felhaszndldsi médok megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelvben elSirt kovetelményeknek, kiillonosen az
emberi fogyasztokra és a kornyezetre gyakorolt hatds
vonatkozdsaban.

sitani kell.

(12) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott intézkedések ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Alland6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok 2006. szeptember 30-ig elfogadjdk és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy megfeleljenek ennek az
iranyelvnek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik a
Bizottsdggal, és az emlitett rendelkezések és az irdnyelv kozotti
megfelelésrl megfelelési tdbldzatot mellékelnek.

Ezeket a rendelkezéseket 2006. okt6ber 1-jétdl alkalmazzdk.

Amikor a tagidllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabalyozott terilleten fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel ©sszhangban
2006. szeptember 30-ig szitkség szerint médositjdk vagy vissza-
vonjak a forklérfenuront vagy indoxakarbot tartalmazé novény-
véd§ szerek hatdlyos engedélyeit. Az emlitett id8pontig a tagdl-
lamok ellendrzik killonosen az irdnyelv 1. mellékletében a fork-
lérfenuronra és az indoxakarbra megadott kovetelmények telje-
siilését a hatéanyagokra vonatkozdéan a B. részben megadott
kovetelmények kivételével, tovabba azt, hogy az engedély birto-
kosa az iranyelv 13. cikkében el6irt feltételekkel 6sszhangban
rendelkezik-e az irdnyelv I melléklete szerinti kovetelmé-
nyeknek megfelel6 dokumentacidval vagy rendelkezik-e hozzi-
féréssel ilyen dokumentacidhoz.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltér8en valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely forklérfenuront vagy
indoxakarbot tartalmaz egyediili hatdanyagként vagy a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2006. mdrcius
31-ig felvett hatéanyagok egyikeként, a tagillamok a
91/414[EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt egységes alapel-
vekkel Gsszhangban wjbél elvégzik a novényvéds szer értéke-
lését az iranyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek
megfelel6 dokumentdcié alapjdn, az irdnyelv 1. mellékletében
szereplS, a forklorfenuronra vagy indoxakarbra vonatkozé
bejegyzés B. részében megadott kovetelmények figyelembevéte-
lével. Ezen értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjdban megillapitott feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) a forklérfenuront vagy indoxakarbot kizdrdlagos hatoa-
nyagként tartalmazd szerek esetében az engedélyt, ameny-
nyiben sziikséges, legkésébb 2007. szeptember 30-ig mddo-
sitjdk vagy visszavonjdk; illetSleg

b) a forklérfenuront vagy indoxakarbot tobb hatdanyag egyike-
ként tartalmazé termékek esetében, amennyiben szikséges,

az engedélyt 2007. szeptember 30-ig vagy, amennyiben az
késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe felvevd irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen mddositds, illetve visszavonds
céljabol meghatdrozott idépontig moédositjak vagy vissza-
vonjak.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2006. dprilis 1-jén 1ép hatilyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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