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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/70/EK IRANYELVE

(2008. jilius 11.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a tritoszulfuron hatéanyagként valé felvétele céljabél torténd

modositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz0l6,

1991.
nosen

mivel:

1

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2001. jinius 8-dn a BASF AG kérelmet
nydjtott be Németorszdghoz a tritoszulfuron nevii hat6a-
nyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvétele érdekében. A 2002/268[EK bizottsdgi hatdro-
zat (%) megerdsitette, hogy a dosszié teljes abban az érte-
lemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékle-
tében foglalt adat- és informdciészolgdltatdsi kovetelmé-
nyeket illetGen elvileg kielégitének tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel osszhangban sor keriilt - a kérelmezd
altal javasolt felhaszndldsi médok tekintetében - e haté-
anyag emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatd-
sainak vizsgdlatira. A kijelolt el6adé tagdllam 2002.
szeptember 5-én a Bizottsdg elé terjesztette az értékel
jelentés tervezetét.

A tritoszulfuronra vonatkozé értékelS jelentések terve-
zetét a tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében feliilvizs-
gdltdk. A feliilvizsgalatot 2008. mdjus 20-dn véglegesi-
tették a Bizottsdgnak a tritoszulfuronrdl sz6lé feliilvizs-
gilati jelentése forméjaban.

A tritoszulfuronra vonatkozé dokumentumokat és infor-
méciokat kilon konzultdcié céljdbdl benytjtottdk az
Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésagnak (EFSA). Az
EFSA-t felkérték hogy bocsasson ki szakvéleményt a trito-
szulfuron talajban és talajvizben talalhaté TBSA metabo-

L 230, 1991.8.19,, 1. 0. A legutobb a 2008/45/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 94., 2008.4.5., 21. 0.) médositott irdnyelv.

() HL

() HL

L 92, 2002.4.9., 34. o.

litjanak az emberre jelentett kockazat tekintetében megal-
lapithaté toxikoldgiai hatdsdrdl. Az EFSA véleményét
kikérték arrdl is, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan
a TBSA-metabolit genotoxikus hatdssal bir-e illetve felté-
telezhet6-e, hogy a hatéanyag fertilitds szempontjdbdl
artalmas, és hogyan befolydsolja a toxikoldgiai referenci-
aértékeket az emberre nézve.

Az EFSA a 2007. december 11-én kiadott vélemé-
nyében (3) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a TBSA-
nak nem tulajdonithat6 klasztogén vagy mds genotoxikus
hatds, és nincs kozvetlen hatdssal a fertilitdsra, ennélfogva
nem kell kiigazitani a fertilitdst érinté lehetséges hatdsaira
vonatkozé meglévé biztonsagi tényezdket. A véleményt a
Bizottsdg figyelembe vette.

A kiillonbozd vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek varhatéan
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikkének (3) bekez-
désében megallapitott kovetelményeknek, killonos tekin-
tettel a bizottsdgi feliilvizsgdlati jelentésben feliilvizsgalt
és részletezett felhasznaldsi modokra. Ennek megfelelGen
a tritoszulfuront fel kell venni az irdnyelv 1. mellékletébe,
biztositva ezdltal, hogy az ezen hatbanyagot tartalmazd

novényvéds szereket - az irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelen - valamennyi tagdllamban engedélyezni
lehessen.

A 91/414/EGK irdnyelvben eldirt kotelezettségek sérelme
nélkill, az I. mellékletbe vald felvételt kovetGen a tagalla-
moknak egy hat honapos idGszakot kell biztositani arra,
hogy feliilvizsgaljék a tritoszulfuront tartalmazé novény-
véd§ szerekre vonatkozd, ideiglenes hatédlyt engedélyeket
a 91/414/EGK irdnyelvben, és els6sorban annak
13. cikkében rogzitett kovetelmények, valamint az I
mellékletében meghatdrozott  feltételek teljesitésének

() A novényvéds szerek és szermaradékok tudomdnyos testiiletének
(PPR Panel) az Eurdpai Bizottsdg felkérésére kiadott szakvéleménye
a tritoszulfuron talajban és talajvizben taldlhaté TBSA metabolitjdnak
toxikologiai hatdsarol, az emberre jelentett kockdzat figgvényében.
(Scientific Opinion of the Panel on Plant Protection Products and
their Residues (PPR Panel) on a request from the European Commis-
sion on the toxicological relevance of the soil and ground water
metabolite TBSA of tritosulfuron in the context of the human risk
assessment.) The EFSA Journal (2007) 621, 1-33. o.
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biztositdsa érdekében. A tagdllamoknak a 91/414/EGK
irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban a jelenlegi ideig-
lenes hatalyti engedélyeket teljes korti engedélyekké kell
atalakitaniuk, illetve médositaniuk kell, vagy vissza kell
vonniuk. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t kell
biztositani az egyes novényvédd szerek valamennyi terve-
zett felhasznéldsat tartalmazd, 111 melléklet szerinti teljes
dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes alapelvekkel osszhangban torténé benytjtdsdra
és értékelésére.

(8) A 91/414/EGK irdnyelvet ezért ennek megfelelSen méodo-
sitani kell.

(9) 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 1. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2009. mdjus 31-ig elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. Az emlitett rendelkezések szovegét, valamint a
rendelkezések és az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tdbldzatot
haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz.

Ezek a rendelkezések 2009. junius 1-jét6l alkalmazandok.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, hivat-
kozni kell bennik erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fdzni. A hivat-
kozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban —
amennyiben szikséges — a hatdanyagként tritoszulfuront tartal-
mazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeket 2009. mdjus
31-ig moédositjdk vagy visszavonjak. A tagdllamok kiilon ellen-
6rzik a megadott id6pontig, hogy az emlitett irdnyelv I. mellék-
letében meghatdrozott feltételek - az érintett hatéanyagra vonat-

koz6 bejegyzés B. részében megjeloltek feltételek kivételével - a
tritoszulfuron esetében teljesiilnek-e, és hogy az engedély
jogosultja az irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott feltételekkel oOsszhangban rendelkezik-e az emlitett
irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfeleld
dossziéval vagy a dossziéhoz valé hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérSen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely egyedili hatéanyagként
vagy a 91[414/EGK irdnyelv I mellékletébe legkésébb 2008.
november 30-ig felvett hatéanyagok egyikeként tritoszulfuront
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében -eldirt
egységes alapelvekkel oOsszhangban a tagdllamoknak djbdl el
kell végezniiik a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld dosszié
alapjan, figyelembe véve a tritoszulfuronra vonatkozd azon
bejegyzés B. részét, amely az emlitett irdnyelv I. mellékletében
taldlhat6. Ezen értékelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzak,
hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1)
bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjdban megallapitott feltéte-
leknek.

E meghatdrozast kovetGen a tagallamok:

a) a hatéanyagként kizérdlag tritoszulfuront tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség esetén legkésébb 2010. mdjus
31-ig modositjdk vagy visszavonjak; vagy

=

a tritoszulfuron mellett t6bb hatéanyagot is tartalmazd
termék esetében az engedélyt szikség esetén vagy 2010.
méjus 31-ig vagy pedig a kérdéses anyagot vagy anyagokat
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen modositds, illetve visszavonds
céljabol meghatdrozott idSpontig modositjdk vagy vissza-
vonjak.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2008. december 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. jalius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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