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A BIZOTTSAG 2005/3/EK IRANYELVE

(2005. januar 19.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az imazoszulfuron, a laminarin, a metoxifenozid és az
S-metolaklor hatéanyagként val6 felvételének céljabél torténd modositdsardl

(EGT vonatkozdst szoveg)

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

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban  1996. junius 27-én Németorszaghoz
kérelem érkezett a Spiess-Urania Chemicals GmbH villa-
lattél az imazoszulfuron hatéanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv . mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan.
A 97[865[EK bizottsdgi hatdrozat (?) megerdsitette, hogy
a dokumentdcié ,teljes” abban az értelemben, hogy
elvileg kielégitének tekinthet6 a 91/414/EGK irdnyelv II.
és III. mellékletében foglalt adat- és informdcidszolgélta-
tasi kovetelményeket illetGen.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
2001. mdrcius 29-én Belgiumhoz kérelem érkezett a
Goémar SA véllalattél a laminarin hatéanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozéan. A 2001/861/EK bizottsdgi hatdrozat ()
megerGsitette, hogy a dokumentacié ,teljes” abban az
értelemben, hogy elvileg kielégitének tekinthet§ a
91/414/EGK irdnyelv IL és I mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelményeket illetGen.

(3) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
2000. februdr 21-én az Egyesilt Kirdlysighoz kérelem
érkezett a Rohm and Haas France SA (jelenleg Dow
AgroSciences) vallalattol a metoxifenozid hatéanyagnak
a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozéan. A 2001/385/EK bizottsagi hatdrozat (*)
megerdsitette, hogy a dokumentdcié ,teljes” abban az
értelemben, hogy elvileg kielégitének tekinthet6 a
91/414[/EGK irdnyelv I és II mellékletében foglalt
adat- és informacidszolgaltatdsi kovetelményeket illetGen.

4) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
1997. augusztus 1-jén Belgiumhoz kérelem érkezett a
Novartis N.V. (jelenleg Syngenta) vallalattél az S-meto-
laklér hatbanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékle-

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2004/99/EK bizottsigi
irdnyelvvel (HL L 309., 2004.10.6., 6. 0.) médositott irdnyelv.

(3 HL L 351, 1997.12.23,, 67. o.

() HL L 321., 2001.12.6., 34. o.

( HL L 137., 2001.5.19., 30. o.

tébe torténd felvételére vonatkozdéan. Az 1998/512/EK
bizottsagi hatdrozat () megerdsitette, hogy a dokumen-
tci6 ,teljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégi-
tének tekinthetS a 91/414/EGK irdnyelv II és III. mellék-
letében foglalt adat- és informdacidszolgéltatdsi kovetelmé-
nyeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdése
rendelkezéseivel Gsszhangban a kérelmezdk dltal javasolt
felhaszndldsi modok tekintetében megvizsgéltdk e hatda-
nyagoknak az emberi egészségre és a kornyezetre gyako-
rolt hatdsait. A kijelolt referens tagdllamok az anyagokra
vonatkozé értékelési jelentéseik tervezetét az aldbbi
idépontokban benytijtottdk a Bizottsdghoz: 1998. junius
17. (imazoszulfuron), 2003. janius 2. (laminarin), 2002.
augusztus 2. (metoxifenozid), 1999. mdjus 3. (S-meto-
laklér).

Az értékelési jelentések tervezetét az Elelmiszerlinc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsigon beliil a tagdl-
lamok és a Bizottsdg feliilvizsgaltdk. A feliilvizsgalat
2004. oktéber 8-an késziilt el, az imazoszulfuronrdl, a
laminarinrél, a metoxifenozidrél és az S-metolakl6rrol
sz6l6 bizottsagi feliilvizsgalati jelentések forméjaban.

Az imazoszulfuron esetében a dokumentdciot és a feliil-
vizsgélattal kapcsolatos informaci6kat benyujtottdk a
novényiigyi tudomdnyos bizottsdghoz is. E bizottsig
jelentését 2001. dprilis 25-én fogadtik el hivatalosan (9).

A bizottsdg felkérést kapott arra, hogy tegye meg észre-
vételeit a talajban és vizben fellelhet6 IPSN metabolit
jelent&ségére vonatkozdan. Véleményében a bizottsdg
megallapitotta, hogy a talajvizben fellelhet6 IPSN nem
jelent fokozott egészségiigyi kockdzatot, illetve hogy a
talajban 1évé mikroorganizmusokat, a gerinctelen vizil-
latokat és a halakat érint§ kockdzatot, valamint a foldi-
gilisztakat érint§ stlyos kockdzatot megfelelden kezelik.
A Dbizottsdg megéllapitotta tovabbd, hogy a lehet§
legrosszabb  kitettségre vonatkozd becslések alapjan
tovabbi informécidkra van szitkség az IPSN néhdny
egyéb kockdzatdnak felmérése céljab6l. A bizottsdg
végiil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kiinduldsi
anyag ésfvagy az IPSN-tdl eltér6 metabolitok — amelyek
néhdny tanulmanyban az IPSN-hez hasonl6 szintet értek
el — kornyezeti kockazatt és emberi egészséget érintd
toxikologiai kockdzatit nem mérték fel teljeskorten,
ezért a tovabbi értékelés folyamdn ezt célul kell kitlizni.

() HL L 228., 1998.8.15., 35. o.

() A novényigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye az imazoszul-

fronnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvé-
telére vonatkozdan, tekintettel a novényvéds szerek forgalomba
hozatalira — SCP[IMAZO/002-végleges, megjelenés ddtuma: 2001.
méjus 21.
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A tudomdnyos bizottsdg ajanldsait figyelembe vették a
feliilvizsgalat tovabbi szakaszdban, ezen irdnyelvben, vala-
mint a felilvizsgélati jelentésben.

A kérelmez8 az IPSN tekintetében a lehetS legrosszabb
kitettségre vonatkozd becsléseken alapulé kockdzattal
kapcsolatos, illetve a tudomanyos bizottsdg dltal azono-
sitott tovabbi adatokat szolgdltatott, amelyek értékelésre
keriiltek. Az élland6 bizottsdgon beliili értékelés megalla-
pitotta, hogy a kérelmezd dltal szolgdltatott tovébbi
adatok fényében, illetve a haszndlatra vonatkozé javasolt
feltételek szerint az IPSN nem gyakorol kdros hatdst az
emberi egészségre.

Az imazoszulfuron és egyéb, az IPSN-t8l eltér§ metabo-
litok tekintetében az IPSN-en kiviil az egyéb metabolitok
nem fordulnak el§ olyan mennyiségben, hogy azt ,jelen-
t6snek” lehessen tekinteni a 91/414/EGK irdnyelv rendel-
kezéseinek értelmében. Ezért az dlland6 bizottsigon
beliili értékelés megallapitotta, hogy a kockazatfelmérést
a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin végre lehet hajtani.

Ezen értékelést kovetSen az dllandé bizottsagon belili
értékelés arra a tovdbbi megdllapitdsra jutott, hogy a
haszndlatra vonatkozé javasolt — kiilonosen a maximum
0,05 kg hatéanyag/ha adagoldsra vonatkozd — feltételek
szerint, illetve amennyiben megfelel§ kockazatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak, az imazoszulfuron és meta-
bolitjai nem gyakorolnak kdros hatdst az emberi egész-
ségre, valamint nem jelentenek elfogadhatatlan kockd-
zatot a kornyezetre.

A laminarin, a metoxifenozid és az S-metolakldr feliil-
vizsgdlata sordn nem meriiltek fel olyan kérdések vagy
vonatkozasok, amelyek megkovetelték volna a novény-
iigyi tudomanyos bizottsiggal vagy az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdggal valé egyeztetést.

A killonbo6z8 vizsgélatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerekrdl feltéte-
lezhetd, hogy dltalinossdgban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjiban,
illetve az 5. cikk (3) bekezdésében meghatirozott kove-
telményeknek, kiilonosen a bizottsagi feliilvizsgalati jelen-
tésben megvizsgdlt és részletezett felhaszndldsi mdodok
vonatkozdsdban. Helyénval6 tehdt az imazoszulfuron, a
laminarin, a metoxifenozid és az S-metolaklér 1. mellék-
letébe torténd felvétele annak biztositdsa érdekében, hogy
az ezeket a hatdanyagokat tartalmazé novényvéds szerek
engedélyezése valamennyi tagdllamban ezen irdnyelv
rendelkezéseivel Osszhangban torténjen.

Az imazoszulfuronnak, a laminarinnak, a metoxifeno-
zidnak és az S-metolaklérnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténd felvételét kovetSen a tagdllamok

szamdra ésszer( hatdrid6t kell szabni a 91/414/EGK
irdnyelv rendelkezéseinek végrehajtdsdra, az ezeket az
anyagokat tartalmaz6 novényvédd szerek engedélyezésére
és killonosen a jelenlegi, ideiglenes engedélyek feliilvizs-
gdlatdra vonatkozoan; illetve a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseivel Osszhangban legkés6bb e hatdridg lejar-
taval lehet6vé kell tenni szdmukra az ilyen engedélyek
teljesértékd engedélyekké vald dtalakitdsat, modositasat
vagy visszavondsat.

(16)  Helyénval6 tehdt a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel6
modositdsa.

(17) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
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

(1) A tagdllamok elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2005. szeptember 30-ig
megfeleljenek. Haladéktalanul kotelesek benyijtani a Bizott-
sdgnak a rendelkezések szovegét, valamint ezen irdnyelv és a
rendelkezések kozotti megfelelési tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2005. oktéber 1-jét6l alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésikk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fdzni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb el6irdsait, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szaba-
lyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagéllamok feliilvizsgdljék valamennyi imazoszulfuront,
laminarint, metoxifenozidot vagy S-metolaklort tartalmazé
n6vényvéds szer engedélyét annak biztositdsa érdekében, hogy
az adott hatéanyagra vonatkozé, a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletében megéllapitott feltételek teljesiiljenek. Amennyiben
szitkséges, legkésébb 2005. szeptember 30-ig moédositjak vagy
visszavonjdk az engedélyeket, a 91/414/EGK irdnyelvnek megfe-
lelGen.
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(2) A tagillamok a 91/414EGK irdnyelv VI. mellékletében
meghatdrozott egységes elveknek megfeleléen dwjraértékelnek
valamennyi olyan engedélyezett novényvédS szert, amely
imazoszulfuront, laminarint, metoxifenozidot vagy S-metolak-
l6rt egyetlen hatéanyagként vagy tobb hatbanyag egyikeként
tartalmaz — amelyek koziil az osszeset legkés6bb 2005. maércius
31-ig fel kell sorolni a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében —
az ezen iranyelv III. mellékletében szerepld kovetelményeknek
megfelel6 dokumentdcié alapjin. Ezen értékelés alapjan megha-
tarozzdk, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4.
cikke (1) bekezdésének b), c) d) és e) pontjdban megéllapitott
feltételeknek.

E meghatdrozdst kovetGen a tagallamok:

a) imazoszulfuront, laminarint, metoxifenozidot vagy S-meto-
laklért egyetlen hatbanyagként tartalmazé termék esetében,
amennyiben szitkséges, legkésébb 2006. szeptember 30-ig
modositjak vagy visszavonjik az engedélyt; vagy

b) imazoszulfuront, laminarint, metoxifenozidot vagy S-meto-
laklort tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé termék

esetében, amennyiben szitkséges, mddositjadk vagy vissza-
vonjdk az engedélyt, legkésébb 2006. szeptember 30-ig,
vagy az ilyen modositds illetve visszavonds céljabdl a
kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletéhez sorold legutdbbi, vonatkozd irdnyelvben vagy
irdnyelvekben meghatdrozott id6pontig.

4. cikk
Ez az iranyelv 2005. aprilis 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. janudr 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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