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A BIZOTTSAG 2006/131/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tanécsi irdnyelvnek a metamidofosz hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd
moédositasirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

(4)

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

A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tisira vonatkozé részletes szabalyok megallapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet () megdllapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a metamidofosz.

A metamidofosz esetében az emberi egészségre és a
kornyezetre  gyakorolt  hatdsok  értékelése  a
3600/92/EGK rendeletben meghatdrozott rendelkezé-
sekkel Gsszhangban megtortént, a felhaszndldsi céloknak
a bejelentSk altal javasolt korét illetGen. A 3600/92/EGK
bizottsdgi rendelet végrehajtdsa céljdbol a novényvéds
szerek hatdanyagainak megéllapitdsirél és a referens
tagdllamok  kijelolésér6l sz6lo, 1994. dprilis 274
933/94/EK bizottsagi rendelet (%) értelmében Olaszorszag
a kijelolt referens tagallam. Olaszorszdg a 3600/92/EGK
rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c) pontjaval ossz-
hangban 1999. julius 30-dn benydjtotta a vonatkozé
értékeld jelentést és ajanldsokat a Bizottsdgnak.

Az értékeld jelentést a tagdllamok és a Bizottsdg az Elel-
miszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg kere-
tében megvizsgaltak.

A metamidofosz feliilvizsgilata szdmos nyitott kérdést
tart fel, amelyekkel ezutdn az Eurdpai Elelmiszer-bizton-

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2006/85/EK bizottsagi
iranyelvvel (HL L 293., 2006.10.24., 3. 0.) mddositott irdnyelv.
(» HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) médositott rendelet.
() HL L 107., 1994.4.28., 8. o. A legutébb a 2230/95/EK rendelettel
(HL L 225., 1995.9.22,, 1. 0.) mddositott rendelet.

() HL

sagi Hatosdg (EFSA) novény-egészségiigyi, novényvédelmi
termékek és szermaradvinyaik tudomdnyos testiilete
(PPR) foglalkozott. A tudomdnyos testiiletet felkérték,
hogy tudomdanyos alapon hatdrozzon meg egy értéket a
béron at torténd felvétel fokdra, az emberi egészséget
veszélyeztet§ ilyen kockdzat értékelésében haszndlt, a
bejelentd dltal benyujtott tanulményok eredményei segit-
ségével. A tudomanyos testiiletet tovabba felkérték, hogy
vizsgdlja meg az elriasztdsra, a kezelt teriileteken torténd
taplalékszerzési iddre és a kezelt terilletekrSl szarmazé
szennyezett tapldlék részardnydra vonatkoz6 becsléseket,
és hogy adjon tandcsot ezek kihatdsairél a metamidofosz
rovardld szernek kitett madarak és eml@séllatok akut,
rovid tavil és hosszii tivh expozici6jdnak becslésére. Az
els6 kérdésre adott véleményében a PPR testiilet arra a
kovetkeztetésre jutott (¥), hogy a rendelkezésre 4all6
adatok alapjan a higitott készitmény bdron at torténd
felvételére a legjobb becslés kb. 5 %-nak tekinthetd. A
maésodik kérdésnél a PPR testiilet az értékelését a beje-
lent§ és a referens tagdllam dltal vizsgalt két fajra
koncentrélta, a sdrga billegetére és az erdei egérre,
mivel ezek tdplalékuk jelent8s részét olyan terményekbdl
szerzik, melyeket kezelhetnek metamidofosszal. A PPR
testiillet nem értett egyet (°) a sdrga billegetSre a szeny-
nyezett taplalék részardnya tekintetében megdllapitott, a
bejelentd és a referens tagdllam altal javasolt értékekkel,
és a sarga billeget§ és az erdei egér tdplalék-Osszetéte-
lében alkalmazott becslésekkel. A PPR testiilet felhivta a
figyelmet, hogy ezek az értékek aldbecsiilnék az adott
egyedek akut expoziciéjit. A PPR testillet kidolgozott
egy alternativ megkozelitést az elriasztds lehetséges szere-
pének értékelésére. A javasolt mechanizmusok bonyo-
lultak, de lehetségesnek tiinik, hogy mind a sdrga bille-
get6, mind az erdei egér esetében a tdpldlkozds olyan
gyors legyen, hogy az elhullds a helyszinen megtorténjen.
A PPR testiilet tobb lehetséges laboratériumi és helyszini
kisérleti vizsgdlatot is megnevezett, amelyek szdmba
johetnek ezeknek a kockdzatoknak a nagyobb bizton-
sdggal torténd értékeléséhez.

A 91/414[EGK irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatdanyagnak az
I. mellékletbe vald felvételét feltételekhez lehet kotni,
illetve korlatozasokat lehet kikotni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés idGtartamdra és az engedélyezett
célnovényekre vonatkozd korldtozdsok tekinthetSk tgy,

() A novény-egészségiigyi, novényvédelmi termékek és szermarad-

vényaik tudomdnyos testillete (PPR) véleménye a Bizottsignak a
metamidofosz 91/414/EGK tandcsi irdnyelv szempontjabdl val6 toxi-
koldgiai értékelésével kapcsolatban benytjtott kérelmére (EFSA Lap
(2004.), 95., 1-15. Elfogadva 2004. szeptember 14-én).

A novény-egészségiigyi, novényvédelmi termékek és szermarad-
vanyaik tudomdnyos testilete (PPR) véleménye a Bizottsignak a
metamidofosz  91/414/EGK tandcsi irdnyelv szempontjabol vald
okotoxikolégiai  értékelésével kapcsolatban benydjtott  kérelmére
(EFSA Lap (2004.), 144., 1-50. Elfogadva 2004. december 14-én).
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mint sziikséges intézkedések. Az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Alland6 Bizottsighoz benytijtott eredeti
intézkedések a jegyzéken szereplés idStartamdnak hét
évre torténd korldtozdsit javasoltdk, hogy a tagdllamok
elsGbbséget biztositsanak a mar forgalomban 1évé, meta-
midofoszt tartalmazé novényvédd szerek vizsgdlatinak.
A védelem kivint magas szinvonaldtdl valé eltéréseket
elkeriilends, a 91/414/EGK irdnyelv [. mellékletébe
torténg felvételt a metamidofosz olyan felhasznaldsaira
kivantdk korlatozni, amelynek kozosségi értékelése mar
ténylegesen megtortént, és amelyekre a javasolt felhasz-
naldst illetGen megéllapitottdk, hogy az megfelel a
91/414[EGK irdnyelv feltételeinek. Ez azt is jelenti,
hogy olyan mds felhaszndlds esetén, amelyre a fenti érté-
kelés nem, vagy csak részben terjedt ki, teljes kordi érté-
kelést kell végezni, miel6tt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe. Végiil, a metamido-
fosz veszélyes jellege miatt szikségesnek itélték, hogy
legaldbb minimdlis szinten megtorténjen azoknak az
egyes kockazatcsokkentd intézkedéseknek a kozosségi
osszehangoldsa, amelyeket a tagillamoknak az engedé-
lyek kiaddsakor alkalmazniuk kellett.

A 91/414[EGK irdnyelvben megdllapitott eljardsok szerint
a Bizottsdg dont a hatéanyagok jévahagydsardl, beleértve
a kockdzatkezelési intézkedéseket is. A tagdllamok
felel6sségi korébe tartozik a novényvéds szerek dltal
keltett kockdzatokat csokkentd intézkedések végrehajtdsa,
alkalmazdsa és ellenGrzése. A tobb tagdllam dltal is
megfogalmazott aggdlyok azt a megitélésiiket titkrozik,
hogy tovabbi korldtozasok szikségesek ahhoz, hogy a
kockdzat elfogadhat6, és a Kozosségben elérni kivant
magas szintii védelemmel 6sszhangban 1év6 szintre csok-
kenjen. A megfelel§ biztonsigi és védelmi szint megha-
tdrozdsa a metamidofosz tovabbi gydrtdsinak, forgalma-
zdsdnak és haszndlatinak tekintetében jelenleg a kocka-
zatkezelés témakorébe tartozik.

Ennek kovetkeztében a Bizottsdg feliilvizsgdlta dllds-
pontjdt. Az emberi és az dllati egészség, illetve a
kornyezet magas szintl kozosségi védelmének kell§
tikrozése érdekében indokoltnak itélték, hogy az (5)
preambulumbekezdésben meghatdrozott elveken tdl
tovabb csokkentsék a jegyzéken szereplés idGtartamat,
hét évr6l 18 honapra. Ez tovabb csokkenti a kockdza-
tokat azzal, hogy els6bbséget ad a hatéanyag Gjboli érté-
kelésének.

A metamidofoszt tartalmazé novényvédds szerek varha-
téan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetel-

(11)

(12)

ményeknek azon felhasznaldsi célokat illetGen, amelyeket
a Bizottsdg feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és
részleteztek, feltéve, hogy megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak.

Fiiggetlenill attdl a megéllapitdstol, hogy a metamidofosz-
tartalmi n6vényvédS szerek virhatéan kielégitik a
91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjdban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovabbi
informdcidkat szerezni egyes konkrét kérdésekrsl. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az I mellékletbe vald felvételét
feltételekhez lehet kotni. Ezért helyénvalé megkovetelni,
hogy a metamidofoszt tovabbi vizsgalatoknak vessék ald
a madarakra és emlGsokre vonatkozd kockdzatértékelés
megerdsitése érdekében, és hogy ezeket a tanulmdnyokat
a bejelentd nytjtsa be. A tagdllamoknak célszerti az enge-
délyek jogosultjaitdl informdciokat kérnittk a metamido-
fosz haszndlatdrdl, beleértve a kezel6k egészségével
kapcsolatos eseményekre vonatkozé informdcidkat is.

Mint a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepld
Osszes tObbi anyag esetében, a metamidofosz helyzetét
is feliil lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének
(5) bekezdése értelmében az esetleg felmeriil§ 4j adatok
fényében. Hasonloképpen, az, hogy ez az anyag az I
mellékletben konkrét lejdrati datummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy szereplését a jegyzéken, az irdnyelvben
lefektetett eljdrdsok szerint, ne lehetne meggjitani.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatba-
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 ldtszik ezért
pontositani a tagillamok kotelességeit, kiilonosen azt,
hogy meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély
jogosultjia megfelelSen igazolja-e, hogy hozzifér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az emlitett irdnyelv II. mellék-
letében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban
az L mellékletet mddosité eddigi irdnyelvekhez képest
nem r6 4 kotelezettségeket a tagillamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele eldtt
megfelel id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetdsége legyen felké-
sziilni a hatbanyag felvételébsl ad6dd Gj kovetelmények
teljesitésére.
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(13)  Azon kotelezettségek sérelme nélkil, amelyek a
91/414/EGK irdnyelv alapjin kovetkeznek abbdl, ha egy
hatéanyagot felvesznek az I. mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hoénapot hagyni, hogy a tagdllamok
felilvizsgdlhassdk a metamidofoszt tartalmazé névény-
véd§ szerekre mar kiadott engedélyeket, ezaltal teljesiil-
hessenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatdrozott vonatkozd feltételek. A tagilla-
moknak célszerli az érvényes engedélyeket szikség
szerint modositani, Ujakkal helyettesiteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idét kell
hagyni az egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi
céljaira vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié
benytjtisira és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelveknek megfelelGen. Figye-
lembe véve a metamidofosz veszélyes tulajdonsigait, a
tagdllamok szdmdra legfelijebb 18 hénapos idészakot
célszer(i nyitva tartani annak ellendrzésére, hogy a hatda-
nyagként csak metamidofoszt tartalmazd, vagy mds enge-
délyezett hatdanyagokat is tartalmazé n6vényvéds szerek
megfelelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.

(14)  Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositdsa.

(150 Az ezen irdnyelvben meghatdrozott intézkedések
nincsenek Gsszhangban az Elelmiszerlnc- és Allategész-
ségiigyi Alland6 Bizottsig véleményével. A Bizottsig
ezért ezekrl az intézkedésekrdl javaslatot nydjtott be a
Tandcsnak. A 91/414/EGK irdnyelv 19. cikke (2) bekez-
désének  mdsodik  albekezdésében  meghatdrozott
idStartam lejértdig a Tandcs egyfelsl nem fogadta el a
javasolt végrehajtdsi jogi aktust, mésfel6l nem nyilvénitott
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtdsat célzo javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottsdg hatdskorébe keriilt
ezen intézkedések elfogadisa,

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 meghozzdk és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2007. janius
30-ig megfeleljenek. A tagdllamok tovdbbd haladéktalanul
eljuttatjidk a Bizottsdghoz az emlitett rendelkezések szovegét,
valamint az emlitett rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti
megfelelést bemutatd tdblazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. jalius 1-jét6l kell alkalmazni.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A metamidofoszt hatéanyagként tartalmazé novényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Gssz-
hangban torténd szitkséges modositdsit, illetve visszavondsit a
tagdllamok 2007. jinius 30-ig elvégzik.

Az emlitett id6pontig killonosen arrdl kell meggy6zGdniiik,
hogy az emlitett irdnyelv I mellékletének metamidofosszal
kapcsolatos feltételei teljesiilnek-e, az e hatdanyagra vonatkozé
bejegyzés B. részében megjeloltek kivételével, és hogy az enge-
dély jogosultja rendelkezik-e az emlitett irdnyelv Il mellékle-
tében szerepld kovetelményeknek megfelels dossziéval, vagy
ilyenhez hozziférhet-e, az irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott
feltételekkel osszhangban.

(2)  Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktdl, minden metamido-
fosztartalmi  engedélyezett novényvéds szerre a tagillamok
Gjraértékelik a terméket a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékle-
tében foglalt egységes alapelvek szerint, az emlitett irdnyelv IIL
mellékletének megfelel6 dosszié alapjin és figyelembe véve az
emlitett irdnyelv 1. mellékletében a metamidofoszra vonatkozd
bejegyzés B. részét. Az értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a
szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), ¢), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok a metamidofosztartalmi szerekre
2008. junius 30-ig szikség szerint modositjidk vagy vissza-
vonjék az engedélyt.

4. cikk

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

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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