2005.9.17.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 241/51

A BIZOTTSAG 2005/53/EK IRANYELVE
(2005. szeptember 16.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klértalonil, klortoluron, cipermetrin, daminozid és tiofandt-
metil hatéanyagként val6 felvételének céljabol torténé médositasarol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

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

A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414/EGK tandcsi iranyelv (%) 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tasdra vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsirdl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet egy olyan jegyzéket dllapit meg, amelyben a
novényvéds szereknek a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe torténd lehetséges felvételikk céljabdl értékelendd
hatéanyagai talalhatok. Ez a jegyzék tartalmazza a klor-
talonilt, a kl6rtoluront, a cipermetrint, a daminozidot és
a tiofandt-metilt.

E hatéanyagok esetében a kérelmezdk dltal javasolt
felhasznéldsi célokra vonatkozdan az emberi egészségre
és a kornyezetre gyakorolt hatdsokat a 3600/92/EGK
rendeletben meghatarozott rendelkezésekkel dsszhangban
értékelték. A 3600/92/EGK rendelet végrehajtdsa céljabol
a novényvéds szerek hatdanyagainak megdllapitasardl és
a referens tagdllamok kijelolésérdl szol6, 1994. dprilis
274 933[94[EK bizottsagi rendelettel }) a kovetkezd
referens  tagdllamokat  jelolték ki, amelyek a
3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c) pont-
javal osszhangban benydjtottdk a vonatkozd értékeld
jelentéseket és ajinldsokat a Bizottsdgnak. A kl6rtalonil
tekintetében a referens tagdllam Hollandia volt, minden
vonatkozé informdciét 2000. janudr 31-én benyujtottak.
A klortoluron tekintetében a referens tagallam Spanyol-
orszag volt, minden vonatkozé informdaciét 1999. majus
7-én benytjtottak. A cipermetrin tekintetében a referens
tagdllam Belgium volt, minden vonatkozd informdaciét
1999. oktéber 25-én benyjtottak. A daminozid tekinte-
tében a referens tagdllam Hollandia volt, minden vonat-

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.) mddo-
sitott irdnyelv.

(» HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) médositott rendelet.

(') HL

() HL

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

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

kozé informdciét 1999. julius 30-dn benydjtottak. A
tiofandt-metil tekintetében a referens tagdllam Németor-
szag volt, minden vonatkozé informdciét 1997.
november 21-én benydjtottak.

Az értékelS jelentéseket a tagdllamok és a Bizottsdg az
Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
keretében feliilvizsgaltak.

Az 6sszes hatéanyag feliilvizsgalatdt 2005. februdr 15-én
a klortalonilra, a klortoluronra, a cipermetrinre, a dami-
nozidra, és a tiofandt-metilre vonatkoz6 bizottsagi feliil-
vizsgdlati jelentés formdjdban véglegesitették.

A Kklértalonil, klértoluron és a cipermetrin feliilvizsgélata
sordn nem merilt fel olyan megvélaszolandé kérdés,
amellyel a novénytgyi tudomdnyos bizottsignak vagy
az annak helyét 4tvevé Eurépai Elelmiszer-biztonsagi
Hatésdgnak (EFSA) foglalkoznia kellene.

A daminozid felulvizsgélata sordn szdmos olyan megva-
laszoland6 kérdés meriilt fel, amelyekkel az EFSA foglal-
kozott. Az EFSA névény-egészségiiggyel, a novényvéds
szerekkel és azok maradékaival foglalkozé tudomanyos
testiiletét (PPR testiilet) felkérték, hogy tegyen észrevételt
a ragcsdlok dltal az 1,1-dimetil-hidrazidra (UDMH) adott
karcinogén reakcié hatdsmechanizmusardl, és mutassa ki,
hogy megallapithat6-e vagy sem erre a hatdsra kiiszob-
érték. Amennyiben igen, hatdrozza meg ezt az értéket. A
PPR testiilet — tekintettel a benytjtott kérdésekre — azt a
kovetkeztetést () vonta le, hogy a rendelkezésre &llo
adatok alapjdn nem lehetséges az UDMH karcinogén
hatdséért felel6s mechanizmus azonositdsa ragcsaloknal.
Nincs a tiszta és oxiddciotdl védett UDMH genotoxicitd-
sara vonatkoz6 in vitro bizonyiték, valamint in vivo vizs-
gilatok sem dllnak rendelkezésre. Tovabbd a PPR testiilet
nyilvanvalé ellentmonddst figyelt meg abban, hogy a
daminozidra vonatkozé hosszi tavi tanulmdnyok nem
mutattak ki patkdnyokndl és egereknél karcinogenitdst
olyan dozisok mellett, amelyeknek a kozvetlen vizsgalat
sordn hatékonynak bizonyulé6 UDMH-dézisokndl lega-
ldbb egy nagysdgrenddel magasabb metabolizmus ered-
ményeként kialakult UDMH bels6 dozist kellett volna
létrehozniuk. Tovabbd egy vizsgalatban kimutattdk,
hogy a daminozidra vonatkozé megfelel§ adatokkal
Osszehasonlitva az N7-guanin metiliciéja  otvenszer

() A novényegészségiiggyel, a novényvéds szerekkel és azok maradé-
kaival foglalkoz6 tudoményos testiiletnek a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelvvel Osszefiiggésben a daminozid értékelésével kapcsolatosan
a Bizottsdg kérésére adott, 2004. mdjus 11-én elfogadott véleménye
(The EFSA Journal(2004), 61, 1-27. o.).
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magasabb az UDMH patkdnyoknak szdjon 4t torténd
beaddsit kovetSen. Tehdt a PPR testiilet dgy itélte meg,
hogy a szdjon at beadott UDMH rdkkelt6 hatdsanak
mechanizmusdra vonatkozé barmilyen kovetkeztetést
bizonytalannak kell tekinteni. A PPR testiilet azt a kovet-
keztetést vonta le, hogy a bizonyitékok inkdbb a geno-
toxikus mechanizmus ellen szélnak.

A lehetséges nem genotoxikus mechanizmusok kozil a
sejtproliferdcié megvéltozott szabdlyozdsa vagy a hormo-
ndlis egyensulyhidny kézenfekvd alternativa a genotoxici-
tasra, de e mechanizmusokat specifikusan nem vizsgéltak,
és igy az érintett mechanizmusra vonatkozd dontd
kovetkeztetés jelenleg nem lehetséges.

Az UDMH patkdnyokndl és egereknél tapasztalhaté
rakkelt6 hatdsdra vonatkozd kisérleti vizsgdlata sordn
nem figyeltek meg hatdsokat 0,09 mgfkg testsaly/nap,
illetve 1,41 mglkg testsily/nap mennyiségnél. Ha az
UDMH megfigyelt rdkkelt6 hatdsa nem genotoxikus
mechanizmus eredménye, a fent leirt dozisokat toxikold-
giai kiiszobértékeknek kell tekinteni. Mindazondltal,
egybe vetve a mechanizmussal kapcsolatos bizonytalan-
sdgokat és annak lehetdségét, hogy az UDMH né6vényhdazi
feltételek mellett olyan oxidalt szdrmazékokat alkothat,
amelyek genotoxikusak lehetnek, a PPR testilet azon a
véleményen van, hogy e dézisok kiiszobértékként vald
barmiféle alkalmazdsit csak kell6 el6vigydzatossiggal
lehet megtenni. A véleményt az dllandé bizottsdg figye-
lembe vette, és azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a
daminozid felhaszndldsa a meghatdrozott feltételek
mellett megengedhetd.

A tiofandt-metil feliilvizsgdlata sordn szdmos olyan
megvalaszolandé kérdés meriilt fel, amelyekkel a novény-
tigyi tudomdnyos bizottsdg foglalkozott. A tudomdnyos
bizottsagot felkérték, hogy fejtse ki véleményét a megen-
gedhetS napi bevitel (ADI) és a megengedhetd kezeldi
expoziciés szint (AOEL) meghatdrozdsdnak szitkségessé-
gérdl, killonos tekintettel a benomilra, karbendazimra és
a tiofandt-metilre vonatkozé mutagenitdsi, karcinogeni-
tdsi és reprodukcids vizsgdlatok eredményeire. A
bizottsdg megjegyezte (1) hogy a karbendazim e hdrom
hatéanyag kozos, bioldgiailag aktiv anyaga. A benomil
killonosen, de a tiofandt-metil is karbendazimmd meta-
bolizalédik, és mindhdrom anyag az eml@sok sejtjeiben
numerikus kromoszémaaberracidkat (aneuploidia) hoz
létre in vivo expozicié esetén. Nincs arra vonatkozé bizo-
nyiték, hogy a genetikai anyagot ér§ kdrosodds barmilyen

(") A novényiigyi tudomdanyos bizottsdg 2001. mdrcius 23-i véleménye
(SCP/BENOMY/002
SCP/THIOPHAN/002 végleges) a novényvédS szerek forgalomba
hozataldrdl sz6l6 91/414/EGK tandcsi iranyelvvel osszefiiggésben a
benomil, a karbendazim ¢és a tiofandt-metil értékelésérdl (A novény-
tigyi tudomdnyos bizottsdg dltal 2001. mdrcius 7-én elfogadott véle-
mény).

végleges,  SCP/CARBEN/002  végleges,

(10)

més formdjat ezen anyagok barmelyike okoznd. A karci-
nogenitds nem ad okot aggodalomra. E gombaol§ szer-
eknek a szaporoddsra gyakorolt ismert hatdsai az oszt6-
dési orsé mikrotubulusaival torténd kolcsonhatdsdval
magyardzhatok. Az aneuploid indukcié mechanizmusa
jol ismert és a sejtosztédas sordn végbemend kromoszé-
maszegregaci6 alapvet§ fontossigti fehérjéje, a tubulin
polimerizacidjanak gatlasabdl &ll: nem foglal magidban
semmilyen a DNS-sel kapcsolatos kolcsonhatast. Mivel a
sejtproliferdciokban szdmos tubulinmolekula van jelen, az
alacsony koncentraciéji gombadlé szer csak korldtozott
szdmu tubulinmolekulat érint, és ebbdl kovetkezGen nem
jonnek létre drtalmas toxikoldgiai hatdsok. Kovetkezés-
képpen egy egyértelmii ,nem hitranyos hatdsszint” hatdr-
ozhaté meg, tovabbd megdllapithaté mind az ADI, mind
pedig az AOEL.

A kilonboz6 elvégzett vizsgalatokbdl kitdint, hogy a klor-
talonilt, klortoluront, cipermetrint, daminozidot és
tiofanat-metilt tartalmazé novényvédd szerek varhatéan
dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetel-
ményeknek, kiilonos tekintettel a Bizottsdg feliilvizsgalati
jelentésében megvizsgalt és részletezett felhasznaldsi
moédokra vonatkozéan. Emiatt az érintett hatdanyagot
helyénvalé felvenni az I mellékletbe annak biztositdsa
céljabol, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban az e hatbanyagot tartalmazé novényvéds
szereket az Osszes tagdllamban engedélyezhessék.

Valamely hat6anyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele
el6tt ésszerti id8nek kell eltelnie, hogy a tagdllamok és az
érdekelt felek felkésziilhessenek a felvételbdl ereds dj
kovetelményeknek valé megfelelésre.

Hatbéanyagoknak az 1. mellékletbe tortént felvétele kovet-
kezményeként a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
kotelezettségek sérelme nélkil a tagdllamok szdméra a
felvételt kovetGen hat hoénap id6t kell biztositani arra,
hogy feliilvizsgaljdk a klortalonilt, kl6rtoluront, cipermet-
rint, daminozidot vagy tiofandt-metilt tartalmazé névény-
véd§ szerek meglévd engedélyeit annak biztositdsa érde-
kében, hogy a 91/414[/EGK irdnyelvben és kiilonosen
annak 13. cikkében megdllapitott kovetelmények, vala-
mint az I mellékletben meghatdrozott vonatkozé felté-
telek teljesiiljenek. A tagdllamoknak adott esetben meg
kell véltoztatniuk, helyettesiteniitk kell vagy vissza kell
vonniuk a meglévd engedélyeket a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseivel Osszhangban. A fenti hatdrid6tdl eltérve
minden egyes tervezett felhaszndlds tekintetében
hosszabb idgszakot kell biztositani az egyes névényvédd
szereknek a teljes II. melléklet szerinti dokumentdcio-
janak a 91/414/EGK irdnyelvben megéllapitott egységes
elvekkel Osszhangban torténd benytjtisdhoz és értékelé-
séhez.
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(11) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletbe tortént
korabbi felvételébSl nyert tapasztalat rdmutatott arra,
hogy a meglévs engedélyek jogosultjai adathozzaféréshez
kapcsolodé  feladatainak — értelmezésében  nehézségek
meriilhetnek fel. A nehézségek elkeriilése érdekében
tehdt sziikségesnek téinik a tagdllamok feladatainak
pontositasa, kiilonosen annak, hogy az engedély jogosult-
janak igazolnia kell, hogy a fenti irdnyelv II. melléklete
szerinti kovetelményeknek megfelel6 dokumentumhoz
hozzéféréssel rendelkezik. Mindazondltal e pontositds
nem 16 Ujabb kotelezettségeket a tagallamokra vagy az
engedélyek jogosultjaira az I. mellékletet médositd, eddig
elfogadott irdnyelvekhez képest.

(12)  Helyénval6 tehdt a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositésa.

(13) Az ebben az irdnyelvben eldirt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag 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 tagdllamok legkésébb 2006. augusztus 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal a rendelke-
zések szovegét, valamint ezen irdnyelv és a rendelkezések
kozotti megfelelési tabldzatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2006. szeptember 1-jétSl kell alkal-
mazni.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
tagdllamok maguk dontik el ennek a hivatkozdsnak a modjat.

3. cikk

(1)  Amennyiben sziikséges, a tagillamok a 91/414/EGK
irdnyelvvel oOsszhangban, kiilonosen az olyan novényvéds
szerek meglévS engedélyeit modositjidk vagy vonjak vissza
2006. augusztus 31-ig, amelyek hatéanyagként kl6rtalonilt,
klértoluront, cipermetrint, daminozidot vagy tiofandt-metilt
tartalmaznak.

Ezen id6pontig killonosen azt kell igazolniuk, hogy a fenti
irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott, a klértalonilra, klérto-
luronra, cipermetrinre, daminozidra és tiofandt-metilre vonat-
kozé feltételek — a hatéanyagokra vonatkozé bejegyzések B.
részében megdllapitottak kivételével — teljesiiltek, valamint azt,
hogy a fenti irdnyelv 13. cikkével oOsszhangban az engedély
jogosultja rendelkezik a fenti irdnyelv II. mellékletében megha-
tarozott kovetelményeket kielégit§ dossziéval vagy az ahhoz
val6 hozzdféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a tagillamok a 91/414/EGK
iranyelv VI. mellékletében el8irt egységes elvekkel 6sszhangban,
vagy egyetlen hatéanyagként, vagy a 91/414/EGK irdnyelv I
mellékletében legkésébb 2006. februdr 28-ig felsorolt hatda-
nyagok egyikeként klortalonilt, klértoluront, cipermetrint, dami-
nozidot és tiofandt-metilt tartalmazé Osszes engedélyezett
n6vényvéds szert az irdnyelv III. melléklete kovetelményeinek
megfelel§ dosszié alapjin és az irdnyelv I. mellékletének klorta-
lonilra, klértoluronra, cipermetrinre, daminozidra és tiofandt-
metilre vonatkozd bejegyzése B. részének figyelembevételével
Ujraértékelik. Ezen értékelés alapjin meghatdrozzdk, hogy a
szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), ¢), d) és e) pontjdban megdllapitott feltételeknek.

E meghatdrozdst kovetden a tagdllamok:

a) amennyiben sziikséges, az egyetlen hatdanyagként klortalo-
nilt, klértoluront, cipermetrint, daminozidot és tiofandt-
metilt tartalmazé szer esetében legkésébb 2010. februdr
28-ig mddositjdk vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) amennyiben szikséges, a tobb hatdanyag egyikeként klorta-
lonilt, klértoluront, cipermetrint, daminozidot és tiofandt-
metilt tartalmazé szer esetében az engedélyt 2010. februdr
28-ig, vagy az érintett anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevé vonatkozd
irdinyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen moédositds vagy
visszavonds tekintetében rogzitett id6pontig — attdl fiiggden,
hogy melyik a késébbi — médositjak vagy visszavonjak.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2006. madrcius 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2005. szeptember 16-an.
a Bizottsdg részérdl

Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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