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A BIZOTTSAG 2006/134/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a fenarimol hatéanyagként valé felvétele céljibol torténd

modositdsarol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél szolo,

1991.
nosen

mivel:

ey

() HL

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

A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616
91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsar6l
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet () megdllapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzéken
szerepel a fenarimol.

A fenarimol 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 bizottsgi ren-
delet végrehajtdsa céljdbdl a novényvéds szerek hatda-
nyagainak megdllapitasdrdl és a referens tagallamok kije-
16lésérsl sz6lo, 1994. aprilis 27-i 933/94[EK bizottsagi
rendelet (°) értelmében az Egyesiilt Kirdlysig a kijelolt
referens tagallam. Az Egyesiilt Kirdlysdg a 3600/92/EGK
rendelet 7. cikke (1) bekezdésének ¢) pontjdval ossz-
hangban 1996. dprilis 30-dn benydjtotta a vonatkozd
értékeld jelentést és ajanldsokat a Bizottsdgnak.

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

A fenarimol tekintetében két kérdést nyujtottak be a
névényiigyi tudomdnyos Dbizottsighoz (,tudomdnyos
bizottsdg”). A tudomdnyos bizottsigot felkérték, hogy

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

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

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

()

mondjon véleményt a tobbgeneraciés vizsgélat értelme-
zésérdl és a fenarimol aromatdzgatl hatdsardl. Tovabba
kérték a véleményét (¥) a megengedett napi bevitel (ADI)
és a megengedett kezelGi expoziciés szint (AOEL)
megbizhaté meghatdrozdsirél. A tudomdnyos bizottsdg
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fenarimol him
patkinyokndl megéllapitott, nemzdképességre gyakorolt
hatdsait lényegesnek kell tekinteni az emberi kockdzatér-
tékelés szempontjabdl, még ha az ember a patkinynal
kevésbé is érzékeny az aromatdzgdtlé hatdsokra. Kovet-
keztetéseiben megéllapitotta azt is, hogy a fenarimol
patkdnyok ellésére gyakorolt hatdsait nem kell az emberi
kockézatértékelés szempontjdbdl lényegesnek tekinteni.
Tovdbbd megdllapitotta, hogy a him 4ltal kozvetitett
csokkentett nemzéképességtSl és a késleltetett elléshez
kapcsolodd hatdsoktdl eltekintve nem volt mds, a fena-
rimol aromatizgdtlisdhoz kapcsol6dd, szaporoddsra
gyakorolt karos hatdsokra meggy6z8 bizonyiték. Végiil
a tudomdnyos bizottsdg egyetértett abban, hogy a
benydjtott  toxikologiai vizsgdlatok lehet6vé  tették
megbizhaté ADI és AOEL érték meghatdrozdsit. A
mésodik vélemény (°) arra a kérdésre adott viélaszt,
hogy a talajban 1év8 becsiilt kornyezeti koncentracid
(PEC) kiszdmitdséhoz megfelel6 megkozelitést alkal-
maztak-e. A bizottsdg javasolta a talajban vald disszipacié
és a laboratériumban mért lebontdsi adatok kombindci-
6jat, a talajban vald felhalmozddas becsilt kornyezeti
koncentricidjanak kiszdmitdsahoz. E véleményt megvizs-
gélta a referens tagdllam, amely azonban gy taldlta, hogy
ez az eljards tudomanyosan nem indokolhaté jobban,
mint a csupdn a talajban valé disszipdciéra vonatkozd
mérések. Ezért gy hatdroztak, hogy megvarjdk a talajban
val6 disszipaciora vonatkozd, folyamatban 1év6 vizsgé-
latok eredményét. A vizsgdlatok kozbensd eredményei
osszhangban dllnak a szdmitds modelljének eredmé-
nyeivel, kovetkezésképpen a kérdés vizsgdlatdnak
moédszerét megfelelének tekintik. Megallapithaté tehit,
hogy a tudoményos bizottsdg ajinldsait minden esetben
figyelembe vették az ezen irdnyelv és a vonatkozé feliil-
vizsgalati jelentés elkészitése sordn.

A killonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a fenarimolt
tartalmazé novényvéds szerek varhatéan megfelelnek a

(% A novényligyi tudoményos bizottsig véleménye a fenarimolnak a
novényvédé szerek forgalomba hozataldrdl szolé 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv I. mellékletébe vald lehetséges felvétele tekintetében
(SCP[FENARI/005 — végleges) (a novényiigyi tudomdnyos bizottsdg
dltal 1999. mdjus 18-dn elfogadott szakvélemény).

(®) A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye a Bizottsdgnak a

fenarimol 91/414/EGK tandcsi irdnyelv keretében val6 értékelésével
kapcsolatban feltett kérdésére (a novényiigyi tudomdnyos bizottsdg
dltal 2001. november 8-dn elfogadott szakvélemény).
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91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjdban  meghatdrozott  kovetelményeknek  azon
felhaszndlasi célokat illetden, amelyeket a Bizottsdg feliil-
vizsgélati jelentésében megvizsgiltak és részleteztek,
feltéve, hogy megfelels kockazatcsokkentd intézkedéseket
alkalmaznak. Tekintve, hogy a fenarimol veszélyes anyag,
hasznélata nem lehet korldtozds nélkili. Kiilondsen
gondot jelent az, hogy 6nmagaban mérgez§ hatasu, bele-
értve lehetséges endokrinrombolé tulajdonsdgait. Jelenleg
nem létezik tudomanyos konszenzus a kockdzat pontos
mértékével kapcsolatban. Az elGvigydzatossdg alapelvét
alkalmazva, valamint figyelembe véve a tudomdnyos
ismeretek jelenlegi dlldsdt, kockdzatcsokkent$ intézkedé-
seket kell bevezetni az emberi és dllati 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 valo felvételét feltételekhez lehet kotni,
illetve korldtozdsokat lehet kikotni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés idGtartamdra és az engedélyezett
célndvényekre vonatkozé korldtozdsok tekinthetSk sziik-
séges intézkedéseknek. Az Elelmiszerldnc- és Allat-egész-
ségiigyi Alland6 Bizottsighoz benyujtott eredeti intézke-
dések a jegyzéken szereplés idStartamdnak hét évre
torténd  korldtozdsat javasoltdk, hogy a tagdllamok
els6bbséget biztositsanak a mdr forgalomban 1év6, fena-
rimolt tartalmazé novényvédd szerek vizsgilatinak. A
védelem kivant magas szinvonaldtél val6 eltéréseket elke-
rilends, a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
felvételt a fenarimol olyan felhasznédldsaira kivantdk
korlatozni, amelynek kozosségi értékelése mar tényle-
gesen megtortént, és amelyekre a javasolt felhaszndldst
illeten  megallapitottdk, hogy az  megfelel a
91/414[/EGK irdnyelv feltételeinek. Ez azt is jelenti,
hogy olyan més felhaszndlds esetén, amelyre a fenti érté-
kelés nem, vagy csak részben terjedt ki, teljes kord érté-
kelést kell végezni, miel6tt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe. Végiil, a fenarimol
veszélyes jellege miatt szitkségesnek itélték, hogy legalibb
minimalis szinten megtorténjen azoknak az egyes kocka-
zatcsOkkent$ intézkedéseknek a kozosségi oOsszehango-
ldsa, amelyeket a tagdllamoknak az engedélyek kiadé-
sakor alkalmazniuk kellett.

A 91/414[EGK irdnyelvben megéllapitott eljardsok szerint
a Bizottsdg dont a hatéanyagok jovahagydsardl, beleértve
a kockdzatkezelési intézkedéseket is. A tagdllamok
felel6sségi korébe tartozik a novényvéds szerek dltal
keltett kockdzatokat csokkentd intézkedések végrehajtasa,
alkalmazdsa és ellenGrzése. A tobb tagillam dltal is
megfogalmazott aggdlyok azt a megitélésiket tiikrozik,
hogy tovabbi korldtozdsok szitkségesek ahhoz, hogy a
kockdzat elfogadhatd, és a Kozosségben elérni kivant
magas szint(i védelemmel 6sszhangban 1év§ szintre csok-
kenjen. A megfelel§ biztonsdgi és védelmi szint megha-
tirozdsa a fenarimol tovabbi gyartdsdnak, forgalmaza-
sanak és haszndlatdnak tekintetében jelenleg a kockdzat-
kezelés témakorébe tartozik.

Ennek kovetkeztében a Bizottsdg feliilvizsgdlta dllds-
pontjit. Az emberi és az dllati egészség, illetve a

(10)

(12)

kornyezet magas szintl kozosségi védelmének kell§
tikkrozése érdekében indokoltnak itélték, hogy a (6)
preambulumbekezdésben meghatdrozott elveken tal
tovabb csokkentsék a jegyzéken szereplés idStartamdt,
hét évrSl 18 hénapra. Ez tovabb csokkenti a kockdza-
tokat azzal, hogy els6bbséget ad a hatéanyag Gjboli érté-
kelésének.

A fenarimolt tartalmazé noévényvédd szerek varhatdan
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekez-
dése a) és b) pontjaban meghatdrozott kovetelményeknek
azon felhaszndldsi célokat illetGen, amelyeket a Bizottsdg
feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek,
feltéve hogy megfelel§ kockazatcsokkentd intézkedéseket
alkalmaznak.

Fiiggetleniil att6l a megéllapitdstdl, hogy a fenarimoltar-
talmi  novényvédd szerek vdrhatéan kielégitik a
91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovébbi
informdciokat szerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
fenarimol lehetséges endokrinrombolé tulajdonsigait a
jelenleg rendelkezésre 4&ll6 legjobb gyakorlatot kovets
vizsgdlatok sordn értékelték. A Bizottsdg tudatiban van
annak, hogy a Gazdasagi Egyiittm(ikodési és Fejlesztési
Szervezet (OECD) jelenleg vizsgdlati irdnymutatdsokat
dolgoz ki a lehetséges endokrinrombol6 tulajdonsagok
értékelésének tovabbi pontositdsa céljdbol. Ezért helyén-
val6 megkovetelni, hogy amint az egyeztetett OECD vizs-
gélati irdnymutatdsok megsziiletnek, a fenarimolt ilyen
tovabbi vizsgdlatoknak vessék ald, és hogy a bejelentd
ezeket a tanulmdnyokat benyujtsa. A tagdllamoknak
tovabbd célszeri az engedélyek jogosultjait6l informaci-
Okat kérniik a fenarimol hasznélatirdl, beleértve a
kezel6k egészségével kapcsolatos eseményekre vonatkozd
informdcidkat is.

Mint a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepld
Osszes tobbi anyag esetében, a fenarimol helyzetét is
feliil lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmerill @j adatok
fényében. Hasonloképpen, az, hogy ez az anyag az L
mellékletben konkrét lejarati ditummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy a jegyzékre valé felvételét, az irdnyelvben
lefektetett eljarasok 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
vannak az adatokhoz valé hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett szitkségesnek latszik ezért
pontositani a tagdllamok kotelességeit, kiilondsen azt,
hogy meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély
jogosultja megfeleléen igazolja-e, hogy hozzifér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az emlitett irdnyelv 1. mellék-
letében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban
az I. mellékletet mddosité eddigi irdnyelvekhez képest
nem ré 4j kotelezettségeket a tagallamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.
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(13)  Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagdlla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetGségiik legyen felké-
sziilni a hatéanyag felvételébdl ad6dé 1j kovetelmények
teljesitésére.

(14)  Azon kotelezettségek sérelme nélkil, amelyek a
91/414/EGK irdnyelv alapjan kovetkeznek abbdl, ha egy
hatéanyagot felvesznek az I mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hénapot hagyni, hogy a tagdllamok
feliilvizsgalhassdk a fenarimolt tartalmazé névényvédd
szerekre mér kiadott engedélyeket, ezéltal teljesiilhessenek
a 91/414/EGK irdnyelvben és killonosen annak 13.
cikkében el6irt kovetelmények, valamint az I mellék-
letben meghatdrozott vonatkozé feltételek. A tagilla-
moknak célszeri az érvényes engedélyeket sziikség
szerint modositani, Gjakkal helyettesiteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban. A fenti hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t kell
hagyni az egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi
céljaira vonatkozd, a III melléklet szerinti teljes dosszié
benytjtdsira és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelveknek megfelelGen. Figye-
lembe véve a fenarimol veszélyes tulajdonsdgait, a tagdl-
lamok szdmadra legfeljebb 18 hénapos idészakot célszerti
nyitva tartani annak ellendrzésére, hogy a hatéanyagként
csak fenarimolt tartalmazd, vagy mds engedélyezett
hatéanyagokat is tartalmazé novényvéds szerek megfe-
lelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.

(15)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet a fenticknek megfelel6en
modositani kell.

(16) Az FElelmiszerlinc-  és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg az elndke altal kitzott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt, ezért a Bizottsdg az emlitett intéz-
kedésekre vonatkozdéan javaslatot nydtjtott be a
Tandcshoz. A 91/414[EGK irdnyelv 19. cikke (2) bekez-
désének  masodik  albekezdésében  meghatdrozott
id6tartam lejértdig a Tandcs egyfel6l nem fogadta el a
javasolt végrehajtdsi jogi aktust, mdsfel6] nem nyilvanitott
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtdsat célzé javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottsdg hatdskorébe keriilt
ezen intézkedések elfogadasa,

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 legkésébb 2007. junius 30-ig elfogadjék és kihir-
detik az ezen irdnyelv elGirdsainak betartdsahoz sziikséges

torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket. E rendelke-
zések szovegét, valamint e rendelkezések és az irdnyelv kozotti
megfelelést bemutaté tdblazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. julius 1-jétdl alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiikkor ilyen
hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds modjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A fenarimolt hatéanyagként tartalmazé novényvédd
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Ossz-
hangban torténd sziikséges modositdsit, illetve visszavondsit a
tagallamok 2007. janius 30-ig elvégzik. Az emlitett idSpontig
kiilonosen arrdl kell meggy8z6dniiik, hogy az emlitett irdnyelv
I. mellékletének fenarimollal kapcsolatos feltételei teljesiilnek-e,
az e hatéanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében megjeloltek
kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfe-
lel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozziférhet-e, az irdnyelv 13.
cikkében meghatdrozott feltételekkel osszhangban.

(2)  Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktdl, minden fenarimol-
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
L. mellékletében a fenarimolra vonatkozé bejegyzés B. részét. Az
értékelés alapjan eldontik, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK
irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjdban
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagallamok a fenarimoltartalmt szerekre 2008.
jinius 30-ig szikség szerint moédositjdk vagy visszavonjak az
engedélyt.

4. cikk

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

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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