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A BIZOTTSAG 2002/64/EK IRANYELVE

(2002. jilius 15.)

a 94/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a cinidon-etil, a cyhalofop-butil, a famoxadon, a florasulam, a
metalaxil-M és a pikolinafén hat6anyagként torténd felvétele céljabol torténd médositdsirol

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

tekintettel a legutébb a 2002/48/EK bizottsagi irdnyelvvel ()
modositott, a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szol6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban az Egyesiilt Kirdlysdg 1997. dprilis 28-dn
kérelmet kapott a BASF-tdl a cinidon-etil hatanyagnak
a 91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe torténg felvételére
vonatkozéan. A 98/398/EK bizottsdgi hatdrozattal (°)
megerdGsitették, hogy a dokumentdcié ,teljes” abban az
értelemben, hogy azt tgy lehet tekinteni, mint ami
elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL. és I mellék-
letében  foglalt adat- és  informdcidszolgaltatdsi
kovetelményeknek.

(2)  1997. dprilis 30-dn Olaszorszdg a cihalofop-butilra
vonatkozd, a 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2)
bekezdése szerinti kérelmet kapott a Dow Agro
Sciences-t8l. E kérelmet a 98/242[EK bizottsdgi hatdro-
zat (%) nyilvénitotta ,teljesnek”.

(3) 1996. oktdber 20-dn Franciaorszdg a famoxadonra
vonatkozd, a 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2)
bekezdése szerinti kérelmet kapott a Du Pont de
Nemours-t6l. E kérelmet a 97/591/EK bizottsdgi hatdro-
zat (°) nyilvénitotta ,teljesnek”.

4) 1998. februdr 2-dn Belgium a floraszulamra vonatkozd,
a 91/414[EGK irdnyelv 6. cikk (2) bekezdés szerinti
kérelmet kapott a Dow Agro Sciences-t8l. E kérelmet a
98/676/EK Dbizottsdgi hatdrozat (°) nyilvanitotta ,tel-
jesnek”.

(5) 1996. februar 9-én Belgium a metalaxil-M-re vonatkozo,
a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése szerinti
kérelmet kapott a Novartis Crop Protection AG-t6l (most
Syngenta). E kérelmet a 97/591/EK bizottsagi hatdrozat
nyilvanitotta ,teljesnek”.

(6)  1999. mdjus 10-én Németorszdg a pikolinafenre vonat-
kozd, a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése
szerinti kérelmet kapott a BASF AG-t6l. E kérelmet a
1999/555[EK bizottsagi hatdrozat () nyilvanitotta ,tel-
jesnek”.
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A 91[414[EGK iranyelv 6. cikkének (2) és (4) bekezdé-
sével 6sszhangban — a kérelmez§ éltal javasolt felhaszna-
lasra vonatkozdan — értékelték e harom hatéanyagnak az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsait. A
kijelolt referens tagdllamok 1998. november 2-dn
(cinidon-etil), 1998. november 30-dn, (cihalofop-butil),
1998. augusztus 5-én (famoxadon), 1999. november
19-én (floraszulam), 1999. julius 27-én (metalaxil-M) és
2000. december 21-én (pikolinafén) benydjtottdk a
Bizottsighoz az anyagokra vonatkozé értékeld jelentések
tervezetét.

Az értékeld jelentések tervezetét a tagallamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6
Bizottsdg keretében felulvizsgdltak. A feliilvizsgalatokat
2002. dprilis 19-én a cinidon-etilrél, a cihalofop-butilrél,
a famoxadonrdl, a floraszulamrdl, a metalaxil-M-rél és a
pikolinafenrdl sz6lé bizottsdgi feliilvizsgdlati jelentések
formajaban véglegesitették.

A cinidon-etil, a metalaxil-M és a pikolinafen feliilvizsga-
lata sordn nem merilt fel a Novényiigyi Tudomdnyos

Bizottsaggal valé konzultdciot szitkségessé tevs nyitott
kérdés.

A cihalofop-butil tekintetében felkérték a Novényligyi
Tudomdnyos Bizottsigot, hogy véleményezze a vizi szer-
vezetekre, a nem cél izeltldbtakra gyakorolt esetleges
hatdsokat és a kezel§ személyek expozicidjat. A
bizottsdg véleményében (¥) ramutatott arra, hogy a haté-
anyag légi alkalmazdsa elfogadhatatlan mértékben veszé-
lyeztetheti az eldrasztott rizsfoldeken és a csatlakozd
elvezet§ csatorndkban él§ vizi szervezeteket, ha ezekben
sekély a viz. Az eldrasztott rizsfoldeken torténd szdraz-
foldi alkalmazas elfogadhatatlan mértékben veszélyeztet-
heti a rizsfoldeken él6 vizi szervezeteket. A bizottsdg
valoszindtlennek tartotta a méhekre gyakorolt karos
hatdst, de rdmutatott a fenndllé bizonytalansigra az
egyéb nem kdrosité izeltlibdakat érd hatdsokat illetGen,
amelyek vonatkozdsdban széles kord vizsgdlatot tartott
szitkségesnek. Ezeket az informdcidkat késébb rendelke-
zésre bocsdtottak és értékelték. A bizottsagnak tovdbba
azon a véleményen volt, hogy a cihalofop-butilnak a
kezel6i expoziciot kell6képpen megvizsgaltdk.

(®) A Novényligyi Tudomdnyos Bizottsdg véleménye a cihalofop-butil

értékelését (DE-537) illetGen a novényvéds szerek forgalomba hoza-
talarél szolé  91/414/EGK irdnyelvvel Osszefiiggésben (SCP/
CYHALO/002 végleges, elfogadva 2001. mdrcius 7-én).
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(11) A famoxadon tekintetében felkérték a bizottsigot, hogy
véleményezze a vizibolhdkra (Daphnia) és a foldigilisz-
tdkra gyakorolt hatdsokat, kiilonosen a hatéanyag
bomlastermékei vonatkozdsiban, tovibbd — az emberre
nézve — a 12 hoénapos kisérletben a kutydk szemére
gyakorolt hatds jelentségét, és annak — a kezel§ szemé-
lyekre vonatkozé kockdzatértékelés tekintetében — lehet-
séges vonatkozdsait. A bizottsdg véleményében (') kije-
lentette, hogy a famoxadon és metabolitjai vizibolhdkra
(Daphnia) gyakorolt hatdsainak veszélyeit kell6képpen
megvizsgdltdk. A bizottsdg tovdbbd megjegyezte, hogy
az IN-KZ007 és az IN-JS940 metabolitok valdszintleg
nem jelentenek akut veszélyt a foldigilisztdkra, de nem
tudta értékelni a kiinduldsi anyag és szdrmazékai dltal a
foldigilisztdkra valosziniileg gyakorolt krénikus hatdsok
veszélyeit a szezononkénti hatndl tobb feltételezett alkal-
mazds esetében. Végiil a famoxadon dltal a kutydk
szemére gyakorolt hatdst illetGen tigy vélte, hogy a hatds-
mechanizmus jobb megismeréséig azt az emberre nézve
relevansnak kell tekinteni. A tudomdnyos bizottsdg
megdllapitdsait figyelembe vették az ezen irdnyelv és a
vonatkozé felilvizsgdlati jelentés megfogalmazdsanal.

(12) A floraszulam tekintetében felkérték a bizottsagot, hogy
véleményezze a hatéanyag két bomlastermékének
(ASTCA és DFP-ASTCA) jelentGségét, tovabbd az akut
referenciadézis  megdllapitdsira  javasolt — mddszer
kérdését. Véleményében (%) a bizottsdg arra a kovetkezte-
tésre jutott, hogy a modellkisérletek eredményei nem
utalnak a talajviznek a kiinduldsi anyagra vagy a bomlas-
termékeire vonatkozé toxikoldgiai kiiszobértéket megha-
ladé mértékd lehetséges szennyezédésére. Sem a hatd-
anyag, sem annak legfontosabb metabolitjai nem jelen-
tenek elfogadhatatlan veszélyt a vizi, nem célszerveze-
tekre. Ugyanakkor nem dlltak olyan adatok a bizottsdg
rendelkezésére, amik egyértelmden kimutattdk volna,
hogy az ASTCA és a DFP-ASTCA bomldstermékek
nincsenek toxikus hatdssal a talajra és a vizi szerveze-
tekre, és amelyeknek értékelése sziikséges volna. Ezeket
az adatokat a kérelmezd§ késébb benytjtotta, a referens
tagdllam pedig értékelte. A bizottsig tovdbbd azon a
véleményen volt, hogy akut referenciad6zis megéllapitdsa
nem indokolt.

(13) A kilonbozs elvégzett vizsgdlatokbdl kittint, hogy az
érintett hatéanyagokat tartalmazé névényvéds szerek
varhatéan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban és 5.
cikkének (3) bekezdésében meghatirozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel a bizottsigi feliilvizsgalati
jelentésben feliilvizsgalt és részletezett felhasznaldsra
vonatkozdéan. Emiatt az érintett hatéanyagot helyénvald
felvenni az I. mellékletbe annak biztositdsa céljabol, hogy
az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban, az
Osszes tagdllamban engedélyezhessék az érintett hatd-
anyagot tartalmazé novényvédd szereket.

() A Novényiigyi Tudoményos Bizottsdg véleménye a famoxadon kiér-
tékelésével apcsolatosan a Bizottsdg dltal feltett egyes kérdéseket
illetéen a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél sz616
91/414/EGK irdnyelvvel ~Gsszefiiggésben (SCP[FAMOX[/002 -
végleges, elfogadva 2001. szeptember 5-én).

A Névénytigyi Tudomdnyos Bizottsdg véleménye a floraszulamnak a
novényveds  szerek  forgalomba hozataldrol sz6l6 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételével kapcsolatosan (SCP/
FLORAS/002 — végleges, elfogadva 2001. oktdber 29-én).
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(14 A felulvizsgdlati jelentés a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelvek tobb szakaszdnak a
tagdllamok altal torténé megfelel§ végrehajtishoz sziik-
séges. Ezért helyénval6 el6irni, hogy a véglegesitett feliil-
vizsgalati jelentéseket (a bizalmas informdcidk kivéte-
lével) a tagdllamok az érdekelt felek szdmdra konzulta-
ciés célbdl rendelkezésre bocsdssdk, vagy hozzafér-
het6vé.

(15 A felvételt kovetSen beldthaté id@szakra van sziikség
ahhoz, hogy a tagdllamok végrehajthassdk a
91/414[EGK irdnyelvnek a cinidon-etilt, cihalofop-butilt,
famoxadont, floraszulamot, metalaxil-M-et vagy pikolina-
fent tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozo eldird-
sait, és kilonosen, hogy feliilvizsgilhassik a meglévd
ideiglenes engedélyeket, vagy a 91/414/EGK irdnyelv
el6irdsaival Osszhangban — legkésébb ezen idGszak
végéig — végleges engedélyekké alakithassik, modosit-
hassdk vagy visszavonhassdk.

(16)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfelelen médo-
sitani kell.

(17) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagéllamok a cinidon-etilre, a cihalofop-butilra, a famoxa-
donra, a floraszulamra, a metalaxil-M-re és pikolinafenre vonat-
kozo feliilvizsgdlati jelentéseket (a 91/414/EGK irdnyelv 14.
cikke szerinti bizalmas informécidk kivételével) konzultdcios
célbol, az érdekelt felek szdmara rendelkezésre bocsitjak, vagy
— kiilon kérésre — hozzaférhet6vé teszik.

3. cikk

A tagdllamok legkésébb 2003. mdrcius 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdny-
elvnek megfeleljenek. Err6l haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsagot.

A tagdllamok e rendelkezéseket 2003. dprilis 1-jét6l alkal-
mazzdk.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.
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4. cikk

(I) A tagdllamok minden, cinidon-etilt, cihalofop-butilt,
famoxadont, floraszulamot, metalaxil-M-et vagy pikolinafent
tartalmazé szerre vonatkozd engedélyt feliilvizsgdlnak, annak
biztositdsa érdekében, hogy a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tében az e hatéanyagokra megdllapitott feltételeket betartsak.
Amennyiben szitkséges, az engedélyt a 2003. mdrcius 31-e
elétt — a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban — mddositjak
vagy visszavonjak.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében elSirt egységes
alapelvek szerint — az irdnyelv III. melléklete kovetelményeinek
megfelel6 dokumentdcié alapjan — a cinidon-etilt, cihalofop-
butilt, famoxadont, floraszulamot, metalaxil-M-et vagy pikolina-
fent, egyetlen hatéanyagként vagy a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletében 2002. jalius 1-jéig feltiintetett hatéanyagok egyi-
keként tartalmazé engedélyezett novényvédd szert djraérté-
kelnek. Ezen értékelés alapjan eldontik, hogy a novényvéds szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b),

¢), d) és e) pontjdban meghatdrozott feltételeknek. Amennyiben
szitkséges, legkésébb 2004. marcius 31-ig e novényvéds szerek
engedélyét modositjdk vagy visszavonjak.

5. cikk
Ez az irdnyelv 2002. oktober 1-jén 1ép hatdlyba.

6. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2002. jalius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET
Az 1. mellékletben szerepld tdblazat vége a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:
Sor- K()zismert’e,lne\,fezés, IUPAC-név Tisztasag () Hatéalybalépés Felvétel lejarta Kiilonos rendelkezések
Szam azonoslitoszam
,33 | cinidon-etil (Z)-etil-2-k16r-3-[2-kl6r-5-(ciklohex-1- 940 g/kg 2002. oktdber 2012. szep- Felhaszndldsa csak gyomirt szerként engedélyezhetd.
CAS-szam: 142891-20-1 én-1,2-dikarboximido)fenil]akrildt 1. tember 30. A VI melléklet egységes alapelveinck végrehajtdsakor figyelembe kel
CIPAC-szdm: 598

venni a cinidon-etilr6l sz616 feliilvizsgalati ]elentesnek kiilonos tekin-

tettel annak I és II. fiiggelékére — az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi

Allandé Bizottsdg dltal 2002. 4prilis 19-én véglegesitett kivetkeztetéseit.

Ebben az dltaldnos értékelésben a tagallamoknak:

- kiemelt figyelmet kell forditaniuk a talajviz-szennyezés lehetGségére,
amennyiben a hatéanyagot érzékeny talaj- (pl. semleges vagy magas
pH-értékd talajok) és/vagy éghajlati adottsdgu teriileteken alkalmazzak,

- kilonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek védelmére.

Az engedélyezés feltételeinek adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-

seket kell tartalmazniuk.

34 | Cihalofop-butil Butil-(R)-2-[4(4-ciano-2-flourfenoxi) 950 g/kg 2002. oktober 2012. szep- | Felhaszndldsa csak gyomirté szerként engedélyezhetd.
CAS-szdam: 122008-85-9 1. tember 30.

CIPAC-szdm: 596

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor figyelembe kell

venni a c1halofop-but11r01 52616 feliilvizsgdlati ]elentesnek kiilonos tekin-

tettel annak 1. és II. fiiggelékére — az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi

Allandé Bizottsdg dltal 2002. 4prilis 19-én véglegesitett kovetkeztetéseit.

Ebben az dltaldnos értékelésben:

- a tagdllamoknak alaposan fontoléra kell venniik a légi alkalmazds
lehetséges hatdsat a nem célszervezetekre és kiilonosen a vizi fajokra.
Az engedélyezés feltételeinek adott esetben kockazatcsokkentd intéz-
kedéseket kell tartalmazniuk,

- a tagdllamoknak alaposan fontoléra kell venni a szdrazfoldi alkalmazds
lehetséges hatdsat a rizsfoldeken €16 vizi szervezetekre. Az engedé-
lyezés feltételeinek adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket
kell tartalmazniuk.
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Sor-
szam

Kozismert elnevezés,
azonositészam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Hatalybalépés

Felvétel lejarta

Kiilonos rendelkezések

35

famoxadon
CAS-szam: 131807-57-3
CIPAC-szam: 594

3-anilino-5-metil-5-(4-fenoxifenil)-1,3-
oxazolidin-2,4-dion

960 glkg

2002. oktéber
1.

2012. szep-
tember 30.

Felhaszndldsa csak gombaold szerként engedélyezhetd.

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor figyelembe kell

venni a famoxadonrél sz6l6 feliilvizsgdlati ]elentesnek — kiilonos tekin-

tettel annak 1. és II. fiiggelékére — az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi

Allandé Bizottsdg 4ltal 2002. 4prilis 19-én véglegesitett kovetkeztetéseit.

Ebben az dltalinos értékelésben:

- a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a foldigilisztakat
esetlegesen fenyegetd krénikus veszélyekre, amelyeket a kiinduldsi
anyag vagy metabolitjai jelenthetnek,

- a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek
védelmére, és biztositaniuk kell, hogy az engedélyezés feltételei adott
esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket tartalmazzanak,

- a tagjllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a kezel§ személyek
védelmére.

36

floraszulam
CAS-szam: 145701-23-1
CIPAC-szam: 616

2',6’,8-trifluor-5-metoxi-[1,2,4]-triaziol
[1,5-c] pirimidin-2-szulfonanilid

970 glkg

2002. oktober
1.

2012. szep-
tember 30.

Felhaszndldsa csak gyomirt szerként engedélyezhetd.

A VL melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor figyelembe kell
venni a floraszulamrél sz6l6 feliilvizsgdlati ]elentesnek — kiilonds tekin-
tettel annak 1. és II. fiiggelékére — az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Alland6 Bizottsig altal 2002. 4prilis 19-én véglegesitett kovetkeztetéseit.
Ebben az dltaldnos értékelésben a tagdllamoknak:

- kiemelt figyelmet kell forditaniuk a talajvizszennyezés lehetGségére,
amennyiben a hatdanyagot érzékeny talaj- és[vagy éghajlati adottsaga
teriileteken alkalmazzdk. Az engedélyezés feltételeinek adott esetben
kockézatcsokkentd intézkedéseket kell tartalmazniuk.
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Sor- Kézismert’ellne"/ezés, IUPAC-név Tisztasag (') Hatalybalépés Felvétel lejarta Kiilonos rendelkezések
Szam azonoslitoszam
37 | metalaxil-M metil(R)-2-{[(2,6-dimetilfenil) 910 glkg 2002. oktober 2012. szep- | Felhasznaldsa csak gombaolg szerként engedélyezhetd.
gﬁ)i-sczam/: 1_35198[? 7573 L tember 30. A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor figyelembe kell
“Szam: venni a metalaxil-M-r6l sz016 feliilvizsgdlati jelentésnek — kiilonos tekin-
tettel annak I. és II. figgelékére — az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg altal 2002. dprilis 19-én véglegesitett kovetkeztetéseit.
Ebben az dltalnos értékelésben:
- kilonos figyelmet kell forditani a hatéanyag vagy bomldstermékei, a
CGA 62826 és a CGA 108906 dltal okozott talajviz-szennyezés
lehetdségére, amennyiben a hatéanyagot érzékeny talaj- és/vagy éghaj-
lati adottsdgt teriileteken alkalmazzak. Adott esetben kockazat-csok-
kentd intézkedéseket kell alkalmazni.
38 | pikolinafen 4'fluor-6-[(-trifluor-m-tolil) oxi] pikoli- 970 glkg 2002. oktdber 2012. szep- | Felhasznildsa csak gyomirtd szerként engedélyezhetd.
CAS-szam: 137641-05-5 nanilid 1. tember 30.

CIPAC-szam: 639

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor figyelembe kell

venni a pikolinafenrdl sz616 feliilvizsgélati jelentésnek — kiilonos tekin-

tettel annak 1. és II. fiiggelékére — az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi

Allandé Bizottsdg dltal 2002. 4prilis 19-én véglegesitett kivetkeztetéseit.

Ebben az dltaldnos értékelésben a tagdllamoknak:

- kiilonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek védelmére. Az
engedélyezés feltételeinek adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedé-
seket kell tartalmazniuk.

(') Tovabbi részletek a hatbanyag azonositdsdrdl és meghatdrozdsarol a feliilvizsgélati jelentésben szerepelnek.

0S¢

[0H ]

e(deT sofereary orun redoing zy

1910 "9¢/€0



