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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/107/EK IRANYELVE
(2008. november 25.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az abamektin, az epoxikonazol, a fenpropimorf, a fenpiroximait és

sz

a tralkoxidim hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd médositdsardl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

A 451/2000[EK () és az 1490/2002[EK () bizottsgi
rendelet megdllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik
szakaszanak végrehajtdsdra vonatkozd részletes szaba-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza az abamektint, az epoxikonazolt, a fenpropi-
morfot, a fenpiroximatot és a tralkoxidimet is.

A szoéban forg6 hatdanyagok esetében a bejelentdk dltal
javasolt felhaszndldsi kort illetéen megtortént az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a
451/2000/EK és az 1490/2002/EK rendelet rendelkezései
szerinti értékelése. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagallamokat, amelyek az
1490/2002EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a relevins értékel§ jelentéseket és ajanld-
sokat benyujtjsk az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hato-
saghoz (EFSA). Az abamektin esetében a referens
tagallam Hollandia volt, amely 2005. oktéber 27-én
minden relevans informdciét benytjtott. Az epoxiko-
nazol, a fenpropimorf és a fenpiroximat esetében a refe-
rens tagdllam Németorszdg volt, amely 2005. dprilis 28-
an, 2005. mdrcius 17-én, illetve 2005. oktdber 25-én
minden relevans informaciét benyujtott. A tralkoxidim
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esetében a referens tagdllam az Egyesiilt Kirdlysdg volt,
amely 2005. szeptember 6-dn minden relevdns informd-
ciét benytjtott.

A tagéllamok és az EFSA az értékeld jelentéseket szakmai
vizsgalatnak vetették ald, amelyeket az abamektin
esetében 2008. mdjus 29-én, az epoxikonazol és a tral-
koxidim esetében 2008. mdrcius 26-dn, a fenpropimorf
esetében 2008. dprilis 14-én, a fenpiroximdt esetében
pedig 2008. méjus 5-én nydjtottak be a Bizottsighoz
az EFSA tudomdnyos jelentései (¥) formdjdban. E jelenté-
seket a Bizottsdg a tagallamokkal kozosen az Elelmiszer-
linc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében
megvizsgélta, majd az abamektinrél, az epoxikonazolrdl,
a fenpropimorfrél, a fenpiroximatrél és a tralkoxidimrél
sz016 bizottsdgi vizsgdlati jelentésként 2008. julius 11-én
véglegesitette.

A kilonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy az abamek-
tint, az epoxikonazolt, a fenpropimorfot, a fenpiroxi-
métot és a tralkoxidimet tartalmazé névényvédd szerek
dltaldban megfelelnének a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjdban elirt kovetelmé-
nyeknek, killonosen azon felhasznaldsi célokat illetGen,
amelyeket a bizottsdgi vizsgdlati jelentésekben megvizs-
géltak és részleteztek. Ezeket a hatéanyagokat ezért indo-
kolt felvenni az I. mellékletbe annak biztositdsa érde-
kében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban valamennyi tagllamban engedélyezni lehessen
az e hatdanyagokat tartalmazé n6vényvéds szereket.

Az EFSA 148. tudomdnyos jelentése (2008), Az abamektin hatéanyagii

novényvéds szereknél felmeriild kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdla-
tdbél levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. mdjus 29-én).

Az EFSA 138. tudomdnyos jelentése (2008), Az epoxikonazol hatéanyagii
novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdla-
tdbél levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. mdrcius 26-dn).

Az EFSA 144. tudomdnyos jelentése (2008), A fenpropimorf hatéanyagii
novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdla-
tdbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. dprilis 14-én).

Az EFSA 143. tudomdnyos jelentése (2008), A fenpiroximdt hatéanyagii
novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdla-
tdbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. mdjus 5-én).

Az EFSA tudomdnyos jelentése (2008), A tralkoxidim hatéanyagii novény-
véd szereknél felmeriil6 kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdlatdbdl
levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. mdrcius 26-dn).
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(5)  Ettdl fuggetlentl indokolt tovabbi informdciokat besze- (8) A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt

rezni egyes konkrét kérdésekrsl. A 91/414/EGK irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdése szerint feltételekhez lehet kotni
valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételét.
Ezért helyénval6 el6iri, hogy az abamektin specifikdcio-
jardl tovabbi vizsgélatokat folytassanak, és tovabbi infor-
méciokat bocsdssanak rendelkezésre az U8 metabolitnak
a madarakra, az eml@sokre, a vizi szervezetekre és a
talajvizre jelentett kockdzatdr6l. Az epoxikonazol lehet-
séges endokrinrendszer-kdrosit6 tulajdonsdgait tovabb
kell vizsgdlni, és a hatdanyagot egy nyomon kovetési
programnak kell aldvetni a nagy tdvolsgra juté 1égkori
terjedés és az ahhoz kapcsolodd kornyezeti kockdzatok
értékelése céljabol; tovabba eld kell irni az epoxikonazol
metabolitjainak az elsddleges terményekben, a vetésfor-
glban termesztett novényekben és az dllati eredetd ter-
mékekben el6forduld szermaradékardl sz6l6 informacidk,
valamint a névényevé madarakat és eml8soket érint§
hosszt tavi kockdzat kezeléséhez sziikséges informdciok
rendelkezésre bocsitasat. A fenpropimorfot tovabb kell
vizsgalni a BF-421-7 metabolitnak a talajban valé mobi-
litdsa megerdsitése érdekében. A fenpiroximatot a benzilt
felerészben tartalmazé metabolitjai dltal a vizi szerveze-
tekre jelentett kockazat, valamint a vizi tdpldléklancban
valé biomagnifikdcidja jelentette kockdzat megerGsitése
céljabdl tovabbi vizsgdlatoknak kell aldvetni A tralkoxi-
dimet a novényevd eml6soket érint6 hosszd  tdva
kockdzat megerdsitése céljdbol tovabbi vizsgalatoknak
kell alavetni. A bejelent6knek valamennyi fent emlitett
tanulmdanyt és informdciét az ezen irdnyelv 1. mellékle-
tében meghatdrozott hatdrid6kon belill be kell nytjta-
niuk.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagil-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott kotelezett-
ségek sérelme nélkil — amelyek egy hatéanyagnak az I
mellékletbe torténd felvételébdl kovetkeznek — indokolt a
felvétel utdn hat hoénapot biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy feliilvizsgdlhassdk az abamektint, az epoxiko-
nazolt, a fenpropimorfot, a fenpiroximdtot és a tralkoxi-
dimet tartalmazé novényvédd szerekre mar kiadott enge-
délyeket annak biztositdsa érdekében, hogy teljesiiljenck a
91/414/EGK  irdnyelvben és  killonosen  annak
13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatdrozott vonatkozé feltételek. A tagalla-
moknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseinek megfe-
leléen sziikség szerint modositaniuk kell, djakkal kell
helyettesiteniitk vagy vissza kell vonniuk az érvényes
engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t
kell biztositani az egyes novényvéds szerek valamennyi
tervezett felhaszndldsira vonatkozé teljes, III. melléklet
szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes elvekkel Gsszhangban torténd benytijta-
sara és értékelésére.

és a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe korabban felvett
hatéanyagok kapcsdn szerzett tapasztalatok azt mutattak,
hogy nehézségeket okozhat annak értelmezése, hogy a
mér kiadott engedélyek jogosultjait milyen kotelezett-
ségek terhelik az adatokhoz valé hozzéféréssel kapcso-
latban. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett sziiksé-
gesnek tinik pontositani a tagallamok kotelességeit, kiilo-
nosen azt, hogy meg kell gy6z8dniiikk arrdl, hogy az
engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett
irdnyelv II. mellékletében leirt koévetelmények szerint
osszedllitott dosszi¢hoz. E pontositds ugyanakkor az I.
mellékletet modositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez
képest nem 16 4 kotelezettségeket a tagdllamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.

(9) A 91/414[EGK irdnyelvet ezért a fenticknek megfelelen
modositani kell.

(100 Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2009. oktdber 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint a rendelke-
zések és az irdnyelv kozotti megfelelési tabldzatot haladéktalanul
megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2009. november 1-jétdl alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmdval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban
2009. oktéber 31-ig sziikség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjék az abamektint, az epoxikonazolt, a fenpropimorfot, a
fenpiroximatot és a tralkoxidimet tartalmazé novényvéds
szerekre vonatkozd meglévs engedélyeket.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
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Igy arrél is meg kell gy6z6dniiik az emlitett idépontig, hogy az
emlitett irdnyelv I. mellékletének abamektinre, epoxikonazolra,
fenpropimorfra, fenpiroximatra és tralkoxidimre vonatkozé
feltételei teljesiilnek-e, a széban forgd hatéanyagok bejegyzé-
sének B. részében taldlhatdak kivételével, és hogy az engedély
jogosultja az irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel
osszhangban rendelkezik-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szereplS kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, vagy ilyenhez
hozzéférhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely abamektint, epoxikona-
zolt, fenpropimorfot, fenpiroximatot és tralkoxidimet tartalmaz
egyedili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe legkésdbb 2009. dprilis 30-ig felvett hatéanyagok egyike-
ként, a tagallamok a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében
el6irt egységes elvekkel osszhangban Gjbdl elvégzik a novény-
védS szer értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékletében
szereplS kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan és az 1.
mellékletben szerepl, az abamektinre, az epoxikonazolra, a
fenpropimorfra, a fenpiroximatra, illetve a tralkoxidimre vonat-
kozé bejegyzés B. részének figyelembevételével. Az értékelés
alapjan meghatdrozzdk, hogy a novényvédd szer megfelel-e a
91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e)
pontjaban megdllapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) az abamektint, az epoxikonazolt, a fenpropimorfot, a fenpi-
roximétot és a tralkoxidimet egyediili hatéanyagként tartal-

mazé novényvédd szer esetében sziikség szerint legkésdbb
2013. éprilis 30-ig mddositjdk vagy visszavonjék az enge-
délyt; vagy

b) az abamektint, az epoxikonazolt, a fenpropimorfot, a fenpi-
roximdtot és a tralkoxidimet tobb hatéanyag egyikeként
tartalmazé novényvéds szer esetében 2013. dprilis 30-ig,
illetve az adott hatéanyagot a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe felvevd irdnyelvben a modositdsra vagy visszavondsra
el6irt id6pontig — amelyik késébbi — sziikség szerint médo-
sitjdk vagy visszavonjak az engedélyt.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2009. mdjus 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. november 25-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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