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A BIZOTTSAG 2003/68/EK IRANYELVE
(2003. julius 11.)

a 91/414/EGK tanicsi iranyelvnek a trifloxistrobin, a karfentrazon-

etil, a

mezotrion, a fenamidon és az izoxaflutol hatéanyagként valo
felvétele tekintetében torténd modositasarél

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel a legutobb a 2003/39/EK bizottsagi iranyelvvel (1) modositott,
a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6ld, 1991. jalius 15-i
91/414/EGK tandcsi iranyelvre (%) és kiilonésen annak 6. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(M

@

G)

@

®)

(©)

1998. januar 28-an a 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekez-
désével Osszhangban kérelem érkezett az Egyesiilt Kirdlysaghoz a
Novartis Crop Production UK Ltd. részérél a trifloxistrobin
hatéanyagnak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvételére vonatkozoan. A hatdanyag ezt kdvetden atadasra
keriilt a Bayer CropScience részére, és jelenleg ez a vallalat jar
el kérelmez6ként. Az 1999/43/EK bizottsagi hatarozat (°) megerd-
sitette, hogy a dosszié ,teljes”, azaz elvileg megfelel a 91/414/
EGK iranyelv II. és III. melléklete adat- és informacioszolgalta-
tasi kovetelményeinek.

1996. februar 14-én a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2)
bekezdése alapjan kérelem érkezett Franciaorszaghoz az FMC
Europe NV (jelenleg FMC Chemical sprl) részérél a karfent-
razon-etilre vonatkozdan. A 97/362/EK bizottsagi hatarozat (*)
értelmében a kérelem teljesnek mindsiil.

1998. aprilis 23-an a 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2) bekez-
dése alapjan kérelem érkezett az Egyesiilt Kiralysaghoz a Zeneca
Agrochemicals UK (jelenleg Syngenta) részérél a mezotrionra
vonatkozoan. Az 1999/392/EK bizottsagi hatarozat (°) értelmében
a kérelem teljesnek mindsiil.

1999. szeptember 15-én a 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2)
bekezdése alapjan kérelem érkezett Franciaorszaghoz a Rhone
Poulenc Agri SA (jelenleg Bayer CropScience) részérdl a fena-
midonra vonatkozéan. A 2000/251/EK bizottsagi hatarozat (°)
értelmében a kérelem teljesnek mindsiil.

1996. marcius 6-4n a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2)
bekezdése alapjan kérelem érkezett Hollandidhoz a Rhone
Poulenc Agri SA (jelenleg Bayer CropScience) részérdl az izoxaf-
lutolra vonatkozdan. A 96/524/EK bizottsagi hatarozat (7) értel-
mében a kérelem teljesnek mindsiil.

A 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (2) és (4) bekezdésével Ossz-
hangban megtortént az emlitett hatéanyagok emberi egészségre €s
kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalata a kérelmezok altal
javasolt felhasznalasi modok tekintetében. A referens tagallamok
benyujtottak a Bizottsaghoz az egyes hatdanyagokra vonatkozo

(') HL L 124., 2003.5.20., 30. o.
@) HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
¢) HL L 14., 1999.1.19., 30. o.
(*) HL L 152, 1999.6.11., 31. o.
() HL L 148., 1999.6.15., 44. o.
(®) HL L 78., 2000.3.29., 26. o.
() HL L 220., 1996.8.30., 27. o.
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vizsgalati jelentésiik tervezetét a kovetkezd idépontokban: 2000.
aprilis 19. (trifloxistrobin), 1998. majus 14. (karfentrazon-etil),
1999. december 17. (mezotrion), 1998. majus 14. (fenamidon)
és 1997. februar 20. (izoxaflutol).

A tagallamok és a Bizottsag az Elelmiszerlanc- és Allat-egész-
ségiigyi Allando Bizottsag keretében felillvizsgaltak a vizsgalati
jelentések tervezetét. 2003. aprilis 15-én a Bizottsag mezotrionra,
trifloxistrobinra, karfentrazon-etilre, fenamidonra ¢és izoxaflutolra
vonatkozo feliilvizsgalati jelentése formajaban véglegesitették a
feliilvizsgalatot.

A trifloxistrobin és a fenamidon feliilvizsgalata nem tart fel olyan
megoldatlan vagy aggodalomra okot adé kérdést, amely a
novényiigyi tudomanyos bizottsaggal a konzultaciot sziikségessé
tett volna.

A karfentrazon-etil tekintetében a feliilvizsgalat és az informaciok
benyujtasra keriiltek a novényiigyi tudomanyos bizottsaghoz
kiilon konzultacio céljabol. A bizottsagot arra kérték, hogy
tegye meg észrevételeit a kisérleti allatokban kimutatott speci-
fikus porfirinek magas szintjének emberre gyakorolt hatésait ille-
téen. A bizottsag véleménye (') szerint a kisérleti allatokban
kimutatott anyag porfirinszintre gyakorolt hatdsa az embernél is
fennall, azonban nem latta bizonyitottnak, hogy az ember érzéke-
nyebb lenne az allatoknal erre a hatasra. Ezenkiviil a tudomanyos
bizottsag megjegyezte, hogy harom ismeretlen polaris vegyiiletet
mutatott ki a liziméter. A bejelentot ezért arra kérték, hogy nyilat-
kozzon a harom ¢érintett vegyiiletr6l. Ezt kovetéen a bejelentd
kiegészitd informacidkat nyujtott be, amelyeket a bizottsag érté-
kelt. Az 0j adatok vizsgalata sordn a bizottsag megallapitotta,
hogy a szoban forgd polaris vegyiiletek nem okoznak elfogadha-
tatlan mértéki okotoxikologiai, illetve toxikologiai kockazatot.

A mezotrion esetében a tudomanyos bizottsagot arra kérték, hogy
tegye meg észrevételeit a patkany mint a mezotrion toxikologiai
leti allat alkalmassagarol, és felkérték annak vizsgalatara, hogy a
célszervezetekben (a kisérleti allatot és az embert egyarant bele-
értve) tapasztalt karos hatdsok jelentkezése a tirozin plazmabeli
koncentracidjanak meghatarozott kiiszobértékéhez kothetd-e.
Véleményében (%) a bizottsag megallapitotta, hogy az egér és az
ember tirozin-kinetikai hasonlosagaira tekintettel az emberi
kockazatértékelés céljabol az egér megfelelobb kisérleti allat a
patkanynal. A bizottsag megallapitotta tovabba, hogy 800—1 000
nmol/ml plazmatirozinszint alatt nem varhaté karos hatas jele
vagy tiinete az embernél.

Az izoxaflutol esetében a tudomanyos bizottsagot arra kérték,
hogy tegye meg észrevételeit a hatdéanyag (RPA 203328 szami)
bomlastermékének toxikologiai és Okotoxikologiai hatsairdl, a
tumor eléfordulasanak gyakorisagara vonatkozoan patkanyoknal
végzett kétéves vizsgalat eredményeinek statisztikai elemzesérol,
valamint a fejlodési hatasok laboratoriumi allatoknal végzett
megfigyelésérél. Véleményében (°) a bizottsdg megjegyezte,
hogy az RPA 203328 szamu bomlastermék a legkedvez6tlenebb

(") A novényligyi tudomanyos bizottsag véleménye a karfentrazon-etilnek a
novényvédo szerek forgalomba hozatalarol szolo 91/414/EGK tandcsi irany-
elvvel kapcsolatos értékelésérél. 2001. januar 26-an elfogadott SCP/
CARFEN/002 végleges vélemény.

(®» A ndvényiigyi tudomanyos bizottsdg véleménye a mezotrionnak a novény-
védé szerek forgalomba hozatalardl szolo 91/414/EGK tandcsi iranyelvvel
kapcsolatos értékelésérl. 2002. julius 18-i SCP/MESOTRI/002 végleges
vélemény.

(®) A ndvényiigyi tudomanyos bizottsdg véleménye az izoxaflutolnak a novény-
védé szerek forgalomba hozatalarol szold 91/414/EGK tanécsi iranyelv 1.
mellékletével kapcsolatos értékelésér6l. 1999. junius 3-i SCP/ISOXA/012
végleges vélemény.
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koriilmények kozott beszivaroghat a talajvizbe, amely esetben
koncentracidja varhatéan meghaladja a 0,1 ppb értéket. A
bizottsag nem allapitott meg toxikoldgiai, illetve dkotoxikologiai
szempontbol aggalyos tényez6t e bomlastermékkel kapcsolatban.
Tovabba a bizottsag nem talalt aggodalomra okot az embernél
esetlegesen fellépd rakkeltd vagy fejlodési hatasokat illetGen.

Az ugyanezen anyagok tekintetében folytatott masodik konzul-
tacid soran a tudomanyos bizottsagot arra kérték, hogy tegye
meg észrevételeit a beszivargasi folyamatra vonatkozé modellsza-
mitasok soran a lebomlas tekintetében feltételezett kinetikaval
kapcsolatosan. A bizottsag ugy talalta, hogy a modellezés soran
hasznalt egyes paraméterek nem voltak kelléen megalapozottak,
és valoszintileg alulbecsiilték az RPA 203328 szamu metabolit
felezési idejét (1).

A beszivargd izoxaflutol és bomlastermékeinek viselkedésére
vonatkozd modellszamitasokat feliilvizsgaltdk a tudomanyos
bizottsag altal javasoltak szerint.

(12) Az elvégzett kiillonbozé vizsgalatok altalaban azt mutattak, hogy
az emlitett hatdoanyagokat tartalmazd novényvédd szerek varha-
téan megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaban, valamint 5. cikkének (3) bekezdésében
megallapitott kovetelményeknek, kiilondsen a Bizottsag feliilvizs-
galati jelentése keretében vizsgalt és részletezett felhasznalasi
modok tekintetében. Tehat indokolt a mezotrion, a trifloxistrobin,
a karfentrazon-etil, a fenamidon és az izoxaflutol hatdanyag
felvétele az 1. mellékletbe annak érdekében, hogy az emlitett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédo szerek engedélyezése vala-
mennyi tagallamban az emlitett iranyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban torténjen.

(13) A mellékletbe torténé felvételt kovetden ésszerti idGtartamot kell
biztositani a tagallamok szdmara a 91/414/EGK irdnyelv rendel-
kezéseinek a trifloxistrobint, karfentrazon-etilt, mezotriont, fena-
midont, illetve izoxaflutolt tartalmazé ndvényvédo szerek tekinte-
tében torténd végrehajtasara és kiilondsen a mar meglévo ideig-
lenes engedélyek feliilvizsgalatara, valamint arra, hogy legkésébb
az emlitett idoszak végéig végleges engedéllyel valtsak fel, modo-
sitsak vagy vonjak vissza azokat a 91/414/EGK iranyelv rendel-
kezéseivel dsszhangban.

(14)  Ezért indokolt a 91/414/EGK iranyelv ennek megfelelé modosi-
tasa.

(15) Az ebben az iranyelvben eldirt intézkedések dsszhangban vannak

az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv I. melléklete ezen iranyelv mellékletének
megfeleléen modosul.

2. cikk

A tagallamok legkésébb 2004. marcius 31-ig elfogadjak és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek

(") A novényiigyi tudomanyos bizottsag véleménye az izoxaflutolnak a 91/414/
EGK tanacsi iranyelvvel kapcsolatos értékelésére vonatkozoan a Bizottsag
altal feltett kiegészitd kérdésekr6l. 2003. januar 30-i SCP/ISOXAFLU-
TOLE-bis-002 végleges vélemény.
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sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. Errdl
haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket 2004. aprilis 1-jét6l kell alkalmazni.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas moddjat a tagal-
lamok hatarozzak meg.

3. cikk

(1) A tagallamok feliilvizsgalnak valamennyi trifloxistrobint, karfent-
razon-etilt, mezotriont, fenamidont, illetve izoxaflutolt tartalmazd
névényvédd szerre kiadott engedélyt annak érdekében, hogy megfelel-
jenek a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében e hatéanyagokra megal-
lapitott feltételeknek. Sziikség esetén legkés6bb 2004. marcius 31-ig
modositjak vagy visszavonjak az engedélyt a 91/414/EGK iranyelvvel
Osszhangban.

(2) Valamennyi olyan engedélyezett ndvényvédd szer esetében,
amely trifloxistrobint, karfentrazon-etilt, mezotriont, fenamidont vagy
izoxaflutolt tartalmaz egyediili hatoanyagként, illetve a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletében legkésébb 2004. szeptember 30-ig feltlintetett
hatéanyagok részeként, a 91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében eldirt
egységes alapelvekkel &sszhangban 0jbdl elvégzik a novényvédd szer
értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelmény-
eknek megfeleld dosszié alapjan. Ezen értékelés alapjan meghatarozzak,
hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), c¢), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek.

E meghatarozast kovetéen a tagallamok

a) a trifloxistrobint, karfentrazon-etilt, mezotriont, fenamidont vagy
izoxaflutolt egyediili hatéanyagként tartalmazd ndvényvédd szer
esetében — sziikség esetén — legkésobb 2005. marcius 31-ig mddo-
sitjdk vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) a trifloxistrobint, karfentrazon-etilt, mezotriont, fenamidont vagy
izoxaflutolt mas hatéanyagok melletti hatdanyagként tartalmazo
ndvényveédd szer esetében — sziikség esetén — attol fiiggden, hogy
melyik idopont a kés6bbi 2005. marcius 31-ig vagy az érintett hatoa-
nyagot vagy hatdanyagokat a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe
felvevd vonatkozo iranyelvben vagy iranyelvekben az ilyen modosi-
tasra vagy visszavonasra megallapitott id6pontig moddositjak vagy
visszavonjak az engedélyt.

4. cikk

Ez az iranyelv 2003. oktober 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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