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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. december 12.)

a csontolajnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvétele megtagadisirdl és az
e hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerek engedélyének visszavondsirél

(az értesités a C(2008) 8083. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/943EK)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 8. cikke (2) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése el6irja,
hogy a tagdllamok az irdnyelvr6l sz6l6 értesitést kovetd
12 éves id@szakon belil engedélyezhetik olyan novény-
védS szerek forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv L
mellékletében nem szerepld hatdanyagokat tartalmaznak,
és amelyek az irdnyelvrdl sz6l6 értesités idSpontja utdn
két évvel mar forgalomban voltak, mikézben e haté-
anyagokat munkaprogram keretében fokozatosan vizs-
gdljak.

() Az 1112/2002EK () és a 2229/2004[EK () bizottsdgi
rendelet megdllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik
szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes szabd-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza a csontolajat is.

(3) A csontolaj esetében a bejelentd altal javasolt felhaszna-
lasi kort illetéen megtortént az emberi egészségre és a 7)
kornyezetre gyakorolt hatdsoknak az 1112/2002/EK és a
2229/2004/EK rendelet rendelkezései szerinti értékelése.
Az emlitett rendeletek kijelolik tovabbd a referens tagal-
lamokat, melyek a 2229/2004/EK rendelet 20. cikkével (8)
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osszhangban a relevans értékel§ jelentéseket és ajanld-
sokat benyujtjdk az Eurépai Elelmiszerbiztonsgi Hat-
saghoz (EFSA). A csontolaj esetében a referens tagdllam
Belgium volt, amely 2006 oktdberében minden vonat-
kozé informdaciét benydjtott.

A Bizottsdg a 2229/2004/EK rendelet 24a. cikkének
megfeleléen megvizsgdlta a csontolajat. A hatdanyagra
vonatkozd jelentéstervezetet a Bizottsdg a tagdllamokkal
kozosen az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag keretében megvizsgalta, majd bizottsdgi vizsgé-
lati jelentésként 2008. szeptember 26-dn véglegesitette.

A hatbanyag vizsgalata sordn a bizottsag a tagdllamoktdl
érkez8 észrevételek figyelembevételével arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy egyértelmd jelzések vannak arra
nézve, hogy a hatdanyag vélhetGen karos hatdssal van
az emberi egészségre és kilonosen a lényeges adatok
hidnydban nem lehet megbizhaté pontossiggal megalla-
pitani a megengedhet6 napi bevitel (Acceptable Daily
Intake, ADI) és az akut referenciaddzis (Acute Reference
Dose, ArfD) szintjét, és ezek az értékek sziikségesek a
kockdzatértékelés elvégzéséhez. A szerrel foglalkozdk
expoziciéja tovabbd valamennyi modellezett esetben
meghaladja a szerrel foglalkozok megengedett expozicios
szintjének (acceptable operator exposure level, AOEL)
100 %-at. A hatbanyagra vonatkozd vizsgélati jelentés
tartalmazza ezenkivill a referens tagallam értékelési jelen-
tésében megjelolt aggalyokat is.

A Bizottsag felkérte a bejelentdt, hogy nydjtsa be a cson-
tolaj vizsgalati eredményeire vonatkozd észrevételeit, és
jelezze, hogy kivanja-e tovdbbra is tdimogatni a hatéanyag
felvételét. A bejelentd benyujtotta észrevételeit, amelyeket
koriiltekintGen  megvizsgdltak. A fenti aggdlyokat
azonban a bejelent§ dltal felhozott érvek ellenére sem
sikeriilt eloszlatni, és az el6terjesztett informacidk alapjan
végzett értékelések sem tdmasztottdk ald azt, hogy a java-
solt felhasznélasi koriilmények kozott a csontolajat tartal-
mazé novényvédS szerek dltaldban megfelelnének a
91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban eldirt kovetelményeknek.

A csontolaj ebbdl kovetkezéen nem vehet§ fel a
91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe.

Intézkedéseket kell hozni annak biztositdsira, hogy a
csontolajat tartalmazé novényvéds szerek engedélyét
meghatdrozott hatdridén beliil visszavonjik, megujita-
sukra ne keriiljon sor, és az ilyen termékekre ne adjanak
ki 1j engedélyeket.
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(99 A csontolajat tartalmazé n6vényvédS szerek meglévd
készleteinek drtalmatlanitdsira, tdroldsira, forgalomba
hozataldra és felhaszndldsdra a tagdllamok altal megszab-
hat6 tiirelmi id6 legfeljebb tizenkét hénap lehet, hogy a
meglévs készleteket még egy vegetdcids id@szakban fel
lehessen haszndlni, ami biztositja, hogy a csontolajat
tartalmazd novényvédd szerek a mezdégazdasagi termelSk
szamdra e hatdrozat elfogaddsatdl szamitott 18 hoénapig
elérhet6k maradjanak.

(100 Ez a hatdrozat nem korldtozza azt a jogot, hogy a
91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének és a
91/414[EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkozd
részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
irdinyelv 1. mellékletébe fel nem vett hatdanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal vald értékelése tekinte-
tében torténd megallapitdsardl szolo, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsagi rendelet (') rendelkezései szerint a
csontolajnak a fenti irdnyelv I. mellékletébe torténd felvé-
telére kérelmet lehessen benytjtani.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A csontolaj hatéanyag nem vehet§ fel a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe.

2. cikk
A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy:

a) a csontolajat tartalmazé novényvédS szerek engedélyét
2009. junius 12-ig visszavonjik;

b) a csontolajat tartalmazé novényvédd szerekre e hatdrozat
kihirdetését kovetSen ne adjanak ki engedélyeket, illetve a
mér meglévs engedélyeket ne Gjitsak meg.

3. cikk

A tagdllamok dltal a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikkének (6)
bekezdése értelmében biztositott tirelmi id6 a lehetd legrovi-
debb, és legkésébb 2010. junius 12-én jar le.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. december 12-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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