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A BIZOTTSAG 2009/70/EK IRANYELVE

(2009. junius 25.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a difenakum, a didecil-dimetilamménium-klorid és a kén
hatéanyagként valé felvételének céljabél torténd médositasarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szol6,

1991.
nosen

mivel:

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

Az 1112/2002/EK () és a 2229/2004/EK () bizottsagi
rendelet megallapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik
szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes szabi-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. A jegyzékben
szerepel a difenakum, a didecil-dimetilammoénium-klorid
és a kén.

A széban forgd hatéanyagok esetében az 1112/2002/EK
és a 2229/2004/EK rendeletben foglalt rendelkezésekkel
osszhangban értékelték az emberi egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt hatdsokat a bejelentSk dltal javasolt
felhaszndldsi célok vonatkozasiban. Az emlitett rende-
letek kijelolik tovabba a referens tagdllamokat, melyeknek
a 2229/2004/EK rendelet 22. cikkével Gsszhangban be
kell nytjtaniuk a vonatkozé értékeld jelentéseket és ajan-
lisokat az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdghoz
(EFSA). A difenakum esetében a referens tagdllam Finn-
orszag volt, amely 2007. julius 16-dn minden vonatkozd
informdciét benytjtott. A didecil-dimetilammoénium-
klorid esetében a referens tagdllam Hollandia volt,
amely 2007. november 28-an minden vonatkozé infor-
méciét benydjtott. A kén esetében a referens tagllam
Franciaorszdg volt, amely 2007. okt6ber 18-4n minden
vonatkozé informdciét benydjtott.

(3) A tagillamok és az EFSA szakmai vizsgdlatnak vetették
ald az értékelS jelentéseket, majd 2008. december 19-én

HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
() HL L 168., 2002.6.27., 14. o.
HL L 379., 2004.12.24., 13. o.

az EFSA difenakumrdl (%), didecil-dimetilammoniumklo-
ridrdl (), illetve kénrdl (°) sz6lé tudomdnyos jelentései
formdjaban benyujtottdk a Bizottsdghoz. A tagdllamok
és a Bizottsig az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg keretében megvizsgaltak e jelentéseket,
majd a difenakumrél sz6l6 bizottsagi vizsgalati jelentés
formdjaban 2009. februdr 26-dn, a didecil-dimetil-ammo-
nium-kloriddl, illetve a kénrél sz016 bizottsagi vizsgélati
jelentések formdjaban 2009. marcius 12-én véglegesi-
tették Sket.

A kiilonboz8 vizsgélatokbdl az deriilt ki, hogy a difena-
kumot, didecil-dimetilamménium-kloridot és ként tartal-
mazé novényvédd szerek varhatéan dltaldban — és kiilo-
nosen a vizsgdlatnak aldvetett és a Bizottsdg feliilvizsgd-
lati jelentéseiben részletesen ismertetett felhaszndldsi
célokat illetéen — megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjadban meghatdro-
zott kovetelményeknek. Ezért helyénvalé ezeket a hato-
anyagokat felvenni az I mellékletbe annak biztositdsa
érdekében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban  valamennyi tagdllamban  engedélyezni
lehessen az e hatdanyagokat tartalmazé novényvéds
szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil indokolt tovabbi informd-
ciokat beszerezni egyes konkrét kérdésekrél. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe valo felvétele
feltételekhez kothetd. Ezért a difenakum esetében helyén-
valé felkérni a bejelentdt, hogy szolgdltasson tovabbi
informdciokat a testnedvekben taldlhaté maradékanyagok
meghatdrozdsira szolgdld moddszerekrdl, valamint az
elGéllitott hatéanyag specifikaci6jardl. Emellett a didecil-
dimetilammoénium-klorid esetében helyénvald felkérni a
bejelentdt, hogy szolgdltasson tovabbi informdcikat a
kémiai specifikdciordl, valamint a vizi szervezetekre
vonatkozé kockdzatelemzésr6l. Végil pedig a kén
esetében helyénvald felkérni a bejelentét, hogy szolgal-
tasson tovabbi informdciékat a nem célszervezetekre,
killonosen madarakra, eml8sokre, az iiledéklaké szerve-
zetekre és a nem célszervezet izeltldbtakra vonatkozo
kockédzatelemzés megerGsitése céljabol.

(%) Az EFSA 218. tudomdnyos jelentése (2008). A difenakum hatéanyagii

novényvédd szereknél felmeriild kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdla-
tdbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. december 19.).

(°) Az EFSA 214. tudomdnyos jelentése (2008). A didecil-dimetilammadnium-
klorid hatanyagii novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésének
szakmai vizsgdlatdbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. december
19.)

(%) Az EFSA 221. tudomdnyos jelentése (2008). A kén hatéanyagii novény-
védd szereknél felmeriil kockdzatok felmérésének szakmai vizsgdlatdbdl
levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008. december 19-én).
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(6)  Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel hatdridét kell biztositani annak érdekében,
hogy a tagillamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag felvételébdl fakadd G kotelezettségek teljesi-
tésére.

(7) A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott kotelezett-
ségek sérelme nélkil — amelyek egy hatéanyagnak az 1.
mellékletbe torténd felvételébdl kovetkeznek — indokolt a
felvétel utdn hat hoénapot biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy feliilvizsgilhassdk a difenakumot, a didecil-
dimetilammoénium-kloridot és a ként tartalmazé novény-
véd6 szerekre mar kiadott engedélyeket annak biztositdsa
érdekében, hogy teljesiilienek a 91/414/EGK irdnyelvben
és kiilonosen annak 13. cikkében el6irt kovetelmények,
valamint az I mellékletben meghatdrozott vonatkozd
feltételek. A tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseivel osszhangban sziikség szerint mddosita-
niuk kell, Gjakkal kell helyettesiteniitk vagy vissza kell
vonniuk az érvényes engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl
eltérve hosszabb id6t kell biztositani az egyes novény-
véd6 szerek valamennyi tervezett felhaszndldsat tartal-
mazé I  melléklet szerinti teljes dossziénak a
91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alapel-
vekkel 6sszhangban torténd benytjtidsdhoz és értékelé-
séhez.

(8) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
korabbi felvétele sordn szerzett tapasztalatok azt
mutatjak, hogy nehézségek meriilhetnek fel annak értel-
mezésében, hogy a mdr kiadott engedélyek jogosultjainak
milyen kotelességeik vannak az adatokhoz valé hozzafé-
réssel kapcsolatosan. A tovdbbi nehézségek elkeriilése
végett szitkségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kote-
lességeit, killonosen azt, hogy meg kell gy6z6dniiik arrél,
hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzifér az
emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelmények
szerint osszedllitott dossziéhoz. Ez a pontositds ugyanak-
kor nem ré #j kotelezettséget a tagillamokra vagy az
engedélyek jogosultjaira az I mellékletet modosito,
eddig elfogadott irdnyelvekhez képest.

(9 A 91/414[EGK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

(10) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
dllnak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagallamok legkésébb 2010. junius 30-ig elfogadjak és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutatd tablézatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsgnak.

A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2010. jalius 1-jét6] alkal-
mazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniitk. A hivatkozds
modjat a tagillamok hatdrozzak meg.

3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2010. janius 30-ig szitkség szerint moédositjdk vagy vissza-
vonjak a difenakum, didecil-dimetilamménium-klorid és a kén
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerekre kiadott engedé-
lyeket.

Az emlitett idSpontig kiilondsen arrdl kell meggy$zddniiik,
hogy teljesiilnek-e a difenakum, didecil-dimetilammonium-klorid
és a kén tekintetében az emlitett irdnyelv 1. mellékletben el6irt
feltételek, kivéve az adott hatdanyagra vonatkozé bejegyzés B.
részében elGirt feltételeket, tovabbd arrél, hogy az emlitett
irdnyelv 13. cikkében elGirt feltételekkel dsszhangban az enge-
délyek jogosultjai rendelkeznek-e az emlitett irdnyelv II. mellék-
letében el6irt kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, vagy
hozzaférnek-e ilyen dosszié¢hoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely difenakumot, didecil-
dimetilammoénium-kloridot és ként tartalmaz akdr egyediili
hatéanyagként, akir a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
legkésébb 2009. december 31-ig felvett hatéanyagok egyike-
ként, a tagallamok a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében
eléirt egységes alapelvekkel osszhangban jbdl elvégzik a
novényvéds szer értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékle-
tében szerepl§ kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan és
az [. mellékletében szerepld, a difenakumra, a didecil-dimetilam-
moénium-kloridra, illetve a kénre vonatkozé bejegyzés B.
részének figyelembevételével. Az értékelés alapjin meghatd-
rozzdk, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és €) pontjdban megdllapitott
feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) abban az esetben, ha a termékben a difenakum, didecil-dime-
tilammonium-klorid vagy kén az egyedili hatéanyag, az
engedélyt legkésébb 2014. junius 30-ig szikség szerint
modositjak vagy visszavonjik; vagy
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b) abban az esetben, ha a termék a difenakumot, didecil-dime-
tilammonium-kloridot vagy ként tobb hatbanyag egyikeként
tartalmazza, az engedélyt — szitkség esetén — 2014. junius
30-ig vagy az érintett anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe felvev$ vonatkozé irdnyelvben vagy
iranyelvekben az ilyen moédositds vagy visszavonds tekinte-
tében rogzitett idépontig — attdl fiiggden, hogy melyik a
késébbi — mddositjdk vagy visszavonjik.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2010. janudr 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. jinius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

A 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté tabldzat vége a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki

Sor-
szam

Kozhasznélat név, azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag ()

Hatdlybalépés

A felvétel lejdrata

Kiilonleges rendelkezések

2295

difenakum
CAS-szdm: 56073-07-5
CIPAC-szam: 514

3-(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-
bfenil-4-yl-1,2,3,4-tetra-
hidro-1-nafthil]-4-
hidroxikumarin

> 905 glkg

2010. janudr 1.

2019. december 30.

A. RESZ

Kizardlag régcsdloirtd szerként vald hasznélata engedélyezett, specidlis szerke-
zetli, jogosulatlan felnyitds ellen védett biztonsdgi csalétektarté dobozokban
elhelyezett, el6készitett csali formdjdban.

A termékekben a hatbanyag névleges koncentrdcidja nem tobb 50 mg/kg-nal.

Csak szakképzett személyek haszndlhatjdk.

B. RESZ

A VL. mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a difenakumrdl sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg 4ltal 2009. februdr 26-an véglegesitett feliilvizsgalati jelen-
tésnek és kiilonosen annak 1. és II. fuggelékének a kovetkeztetéseit. Ebben az
atfog6 értékelésben a tagdllamoknak kilonos figyelmet kell forditaniuk a
madarak és a nem célszervezet emlSsok elsGdleges és mdsodlagos mérgezés
elleni védelmére. Adott esetben kockazatcsokkentd intézkedéseket kell alkal-
mazni.

Az érintett tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy a bejelentd tovébbi informa-
cidkat szolgdltasson a Bizottsignak a difenakumnak a testnedvekben taldlhat6
szermaradékai meghatdrozdsdnak modszereirdl.

Gondoskodniuk kell arrdl, hogy a bejelentSk a vizsgalati eredményeket 2011.
november 30-ig benyujtsdk a Bizottsdghoz.

Az érintett tagdllamok biztositjdk, hogy a bejelentd tovabbi informdciokat szol-
géltasson a Bizottsdgnak az el6dllitott hatéanyag specifikdci6jarol.

Gondoskodnak arrdl, hogy a bejelentd a vizsgdlati eredményeket 2009.
december 31-ig benytijtsa a Bizottsighoz.

296

Didecil-dimetil-ammoé-
nium-klorid

CAS: nincs

CIPAC: nincs

A didecil-dimetilammo-
nium-klorid a kvaterner
alkil-ammoniumsok
keveréke, ahol az alkil-
lancok jellemzd hosszi-
siga C8, C10 és Cl12
(tobb  mint 90 %-uké
C10)

>70%
(technikai
tisztasdgi)

2010. januar 1.

2019. december 31.

A. RESZ

Kizdrolag baktériumolSként, gombadléként, gyomirtéként és algairtoként
torténd beltéri haszndlata engedélyezett szobanovényekhez.
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Sor-
szdm

Kozhasznalati név, azonositd
szdm

IUPAC-név

Tisztasag (')

Hatalybalépés

A felvétel lejdrata

Kiilonleges rendelkezések

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a didecil-dimetilammaénium-kloridrél sz616, az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag dltal 2009. marcius 12-én véglegesitett
felilvizsgalati jelentésnek és kiilonosen annak 1. és II. fiiggelékének a kovetkez-
tetéseit.

Ebben az dtfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell fordita-
niuk:

— a szerrel foglalkozok és dolgozdk biztonsdgdnak védelmére. Az engedélye-
zett alkalmazdsi feltételeknek megfelel§ személyzeti véddfelszerelés haszna-
latdt és az expozicid mérséklésére kockdzatcsokkent$ intézkedéseket kell
el6irniuk,

— a vizi szervezetek védelmére.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockazatcsokkentd intézkedéseknek
is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamok biztositjdk, hogy a bejelentd 2010. janudr 1-jéig tovabbi
informdcidkat szolgéltasson a Bizottsdgnak az elddllitott hatdanyag specifikdci-
6jardl, tovabbd 2011. december 31-ig a vizi szervezetekre jelentett kockdzatrol.

297

kén
CAS-szdam: 7704-34-9
CIPAC-szam: 18

kén

> 990 glkg

2010. januar 1.

2019. december 31.

A. RESZ

Felhasznaldsa csak gombairt6 vagy atkaold szerként engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése érdekében figye-
lembe kell venni a kénrdl szolo, az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg dltal 2009. mdrcius 12-én véglegesitett feliilvizsgdlati jelen-
tésnek és killonosen annak I. és II. fiiggelékének a kovetkeztetéseit.

Ebben az atfogd értékelésben a tagillamoknak kiilonos figyelmet kell fordita-
niuk:

— a madarak, eml8sok, vizi szervezetek és a nem célszervezet izeltldbtiak
védelmére. Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd
intézkedéseknek is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamok biztositjdk, hogy a bejelentd tovabbi informdciokat szol-
gdltasson a Bizottsdgnak a madarakra, emlGsokre, az iiledéklaké szervezetekre
és a nem célszervezet izeltlibdakra vonatkozé kockdzatelemzés megerdsitése
céljdbol. Biztositjdk, hogy a bejelentd, aki a kén ebbe a mellékletbe torténd
felvételét kérelmezte, ezeket az adatokat legkésébb 2011. junius 30-ig eljutassa
a Bizottsaghoz.”

(") A hatéanyagok azonositdsdval és specifikdci6javal kapcsolatban tovdbbi részletek a vizsgilati jelentésben taldlhatok.
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