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A BIZOTTSAG 2006/132/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a procimidon hatbéanyagként vald felvétele céljabél torténd

modositdsarol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozatalardl szélo,

1991.
nosen

mivel:

1

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

A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414[/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszdnak végrehaj-
tisdra vonatkozé részletes szabdlyok megdllapitdsirol
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet () megéllapitja azon hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a procimidon.

A procimidon esetében az emberi egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt hatdsok értékelése a 3600/92/EGK rende-
letben meghatdrozott rendelkezésekkel —Osszhangban
megtortént, a felhaszndldsi céloknak a bejelentSk dltal
javasolt korét illetéen. A 3600/92/EGK bizottsagi ren-
delet végrehajtdsa céljabdl a novényvéds szerek hatda-
nyagainak megdllapitdsdrdl és a referens tagallamok kije-
16lésérdl sz6l6, 1994. aprilis 27-i 933/94[EK bizottsigi
rendelet (%) értelmében Franciaorszdg a kijelolt referens
tagdllam. Franciaorszdg a 3600/92/EGK rendelet 7.
cikke (1) bekezdésének c) pontjaval osszhangban 2001.
janudr 15-én benydjtotta a vonatkozd értékelS jelentést
és ajanldsokat a Bizottsdgnak.

Az értékel6 jelentést a tagdllamok és a Bizottsdg az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg kere-
tében megvizsgdltdk.

A killonboz6 vizsgdlatokbodl kideriilt, hogy a procimidont
tartalmazé novényvédd szerek varhatéan megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjdban  meghatdrozott  kovetelményeknek azon

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2006/85/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 293., 2006.10.24., 3. 0.) médositott irdnyelv.
(3 HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutébb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) mddositott rendelet.

() HL

() HL

L 107, 1994.4.28., 8. 0. A legutdbb a 2230/95/EK rendelettel

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

felhasznaldsi célokat illetSen, amelyeket a Bizottsdg feliil-
vizsgdlati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek,
feltéve, hogy megfelel§ kockazatcsokkentd intézkedéseket
alkalmaznak. Tekintve, hogy a procimidon veszélyes
anyag, haszndlata nem lehet korldtozds nélkili. Kilo-
nosen gondot jelent az, hogy oOnmagdban mérgezd
hatdst, beleértve lehetséges endokrinrombol tulajdonsé-
gait. Jelenleg nem létezik tudomdnyos konszenzus a
kockézat pontos nagysigardl. Az elévigydzatossdg alap-
elvét alkalmazva, valamint figyelembe véve a tudoményos
ismeretek jelenlegi dllasdt, kockdzatcsokkentS intézkedé-
seket kell bevezetni az emberi és édllati egészségnek, vala-
mint a kornyezetnek a Kozosségben véllalt magas szintd
védelme érdekében.

A 91/414[EGK irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatdanyagnak az
I. mellékletbe valé felvételét feltételekhez lehet kotni,
illetve korldtozasokat lehet kikotni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés idGtartamdra és az engedélyezett
célnovényekre vonatkozé korldtozdsok tekinthetSk ugy
mint  sziikséges intézkedések. Az Elelmiszerldnc-  és
Allat-egészségiigyi  Allandé  Bizottsdghoz  benytjtott
eredeti intézkedések a jegyzéken szereplés idGtartamanak
hét évre torténd korlatozdsit javasoltdk, hogy a tagil-
lamok els6bbséget biztositsanak a mdr forgalomban
1év6, procimidont tartalmazé névényvédd szerek vizsgd-
latdnak. A védelem kivint magas szinvonaldtdl val6 elté-
réseket elkeriilendS, a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékle-
tébe torténd felvételt a procimidon olyan felhaszndldsaira
kivantak korlatozni, amelynek kozosségi értékelése mar
ténylegesen megtortént, és amelyekre a javasolt felhasz-
ndldst illetGen megallapitottdk, hogy az megfelel a
91/414/EGK irdnyelv feltételeinek. Ez azt is jelenti,
hogy olyan mds felhasznélds esetén, amelyre a fenti érté-
kelés nem vagy csak részben terjedt ki, teljes korti érté-
kelést kell végezni, mielStt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe. Végiil a procimidon
veszélyes jellege miatt szitkségesnek itélték, hogy legalibb
minimdlis szinten megtorténjen azoknak az egyes kocké-
zatcsOkkent$ intézkedéseknek a kozosségi Osszehango-
ldsa, amelyeket a tagdllamoknak az engedélyek kiadé-
sakor alkalmazniuk kellett.

A 91/414[EGK irdnyelvben megéllapitott eljardsok szerint
a Bizottsdg dont a hatdanyagok jévahagydsardl, beleértve
a kockdzatkezelési intézkedéscket is. A tagdllamok
felel6sségi korébe tartozik a novényvédS szerek dltal
keltett kockadzatokat csokkentd intézkedések végrehajtasa,
alkalmazdsa és ellenGrzése. A tobb tagallam dltal is
megfogalmazott aggdlyok azt a megitélésiiket tikrozik,
hogy tovabbi korldtozdsok szitkségesek ahhoz, hogy a
kockdzat elfogadhatd, és a Kozosségben elérni kivant
magas szint( védelemmel Osszhangban 1év8 szintre
csokkenjen. A megfelel§ biztonsdgi és védelmi szint
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(10)

(11)

meghatdrozdsa a procimidon tovabbi gyartasinak, forgal-
mazdsdnak és haszndlatinak tekintetében jelenleg a
kockézatkezelés témakorébe tartozik.

Ennek kovetkeztében a Bizottsdg feliilvizsgdlta 4llds-
pontjat. Az emberi és az dallati egészség, illetve a
kornyezet magas szintl kozosségi védelmének kell§
tikkrozése érdekében indokoltnak itélték, hogy az (5)
preambulumbekezdésben meghatdrozott elveken till
tovabb csokkentsék a jegyzéken szereplés idGtartamdt,
hét évrdl 18 hoénapra. Ez tovdbb csokkenti a kockdza-
tokat azzal, hogy elsébbséget ad a hatéanyag Gjboli érté-
kelésének.

A procimidont tartalmazé névényvédd szerek varhatéan
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek azon felhasznaldsi célokat illetGen, amelyeket a
Bizottsag felillvizsgdlati jelentésében megvizsgiltak és
részleteztek, feltéve, hogy megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak.

Fiiggetleniil att6l a megdllapitastol, hogy a procimidon-
tartalmi  n6vényvédS szerek varhatdan kielégitik a
91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovabbi
informdcidkat szerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
procimidon lehetséges endokrinrombolé tulajdonsagait
a jelenleg rendelkezésre ll6 legjobb gyakorlatot kéovetd
vizsgdlat sordn értékelték. A Bizottsdg tudatidban van
annak, hogy a Gazdasigi Egyiittm(ikodési és Fejlesztési
Szervezet (OECD) jelenleg vizsgdlati irdnymutatdsokat
dolgoz ki a lehetséges endokrinrombolé tulajdonsdgok
értékelésének tovdbbi pontositisa céljdbol. Ezért helyén-
valé megkovetelni, hogy amint az egyeztetett OECD vizs-
gdlati irdnymutatdsok megsziiletnek, a procimidont ilyen
tovabbi vizsgalatoknak vessék ald, és hogy a bejelentd
ezeket a tanulmdnyokat benyijtsa. A tagdllamoknak
tovabbd célszeri az engedélyek jogosultjaitdl informaéci-
Okat kérniiik a procimidon haszndlatirdl, beleértve a
kezel6k egészségével kapcsolatos eseményekre vonatkoz6
informdciokat is.

Mint a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepld
Osszes tobbi anyag esetében, a procimidon helyzetét is
felill lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmeriil @j adatok
fényében. Hasonl6képpen az, hogy ez az anyag az L
mellékletben konkrét lejérati ddtummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy szereplését a jegyzéken, az irdnyelvben
lefektetett eljdrdsok szerint ne lehetne megdjitani.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok —szerint
nehézségek tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a
mér kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei

(12)

(14)

(15)

vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett sziikségesnek latszik ezért
pontositani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt,
hogy meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy az engedély
jogosultja megfelelGen igazolja-e, hogy hozzifér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az emlitett iranyelv II. mellék-
letében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban
az I mellékletet médosité eddigi irdnyelvekhez képest
nem r6 U kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetSsége legyen felké-
sziilni a hatbéanyag felvételébsl ad6dd Gj kovetelmények
teljesitésére.

Azon kotelezettségek sérelme nélkill, amelyek a
91/414[EGK irdnyelv alapjan kovetkeznek abbél, ha egy
hatéanyagot felvesznek az I mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hénapot hagyni, hogy a tagdllamok
feliilvizsgalhassdk a procimidont tartalmazé novényvéds
szerekre mdr kiadott engedélyeket, ezdltal teljesiilhessenek
a 91/414/EGK irdnyelvben és killonosen annak 13.
cikkében el6irt kovetelmények, valamint az I mellék-
letben meghatdrozott vonatkozé feltételek. A tagilla-
moknak célszerli az érvényes engedélyeket szitkség
szerint modositani, Gjakkal helyettesiteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Gssz-
hangban. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t kell
hagyni az egyes novényvédd szerek egyes felhaszndlasi
céljaira vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié
benytjtdsira és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelveknek megfelelGen. Figye-
lembe véve a procimidon veszélyes tulajdonsdgait, a
tagdllamok szdmdra legfelijebb 18 hénapos iddszakot
célszerti nyitva tartani annak ellenérzésére, hogy a hatda-
nyagként csak procimidont tartalmazd, vagy mds engedé-
lyezett hatdanyagokat is tartalmazé novényvédd szerek
megfelelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.

Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfeleld
modositasa.

Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg az elnoke dltal kit(izott hatdrid6n belil nem
nyilvanitott véleményt, ezért a Bizottsdg az emlitett intéz-
kedésekre vonatkozdan javaslatot nydjtott be a
Tandcshoz. A 91/414[EGK irdnyelv 19. cikke (2) bekez-
désének  mdsodik  albekezdésében  meghatdrozott
idStartam lejdrtdig a Tandcs egyfel6l nem fogadta el a
javasolt végrehajtdsi jogi aktust, mésfel6l nem nyilvénitott
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtasat célzo javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottsdg hatdskorébe keriilt
ezen intézkedések elfogadisa,
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagdllamok meghozzdk és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésébb 2007. junius 30-
ig megfeleljenck. A tagdllamok tovabbd haladéktalanul eljut-
tatjdk a Bizottsighoz az emlitett rendelkezések szovegét, vala-
mint az emlitett rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti megfe-
lelést bemutaté tdblazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. jalius 1-jétS] kell alkalmazni.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A procimidont hatéanyagként tartalmazé noévényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Gssz-
hangban torténd szitkséges moddositdsat, illetve visszavondsat a
tagallamok 2007. jinius 30-ig elvégzik. Az emlitett idSpontig
kilonosen arrdl kell meggy6zddniiik, hogy az emlitett irdnyelv
I. mellékletének procimidonnal kapcsolatos feltételei teljesiilnek-
e, az e hatbanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében megje-
Ioltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e

az emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepl$ kovetelményeknek
megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet-e, az irdnyelv
13. cikkében meghatérozott feltételekkel osszhangban.

(2)  Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktdl, minden procimidon-
tartalma engedélyezett novényvédd szerre a tagéllamok djraérté-
kelik a terméket a 91/414/EGK irdnyelv V1. mellékletében foglalt
egységes alapelvek szerint, az emlitett irdnyelv III. mellékletének
megfelel§ dosszié alapjn és figyelembe véve az emlitett irdnyelv
I. mellékletében a procimidonra vonatkozd bejegyzés B. részét.
Az értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e)
pontjdban megéllapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok a procimidontartalmi szerekre 2008.
jinius 30-ig szitkség szerint moédositjdk vagy visszavonjik az

engedélyt.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2007. janudr 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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