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IRANYELVEK

A TANACS 2009/82/EK IRANYELVE

(2009. jilius 13.)

a 91/414/EGK irdnyelvnek a tetrakonazol hatéanyagként valé felvétele céljabol torténd

moédositdsarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(
(
(

")
2)
’)

A 451/2000/EK () és az 1490/2002[EK () bizottsigi
rendelet  megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsara vonatkozé részletes
szabalyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza a tetrakonazolt is.

A tetrakonazol esetében a bejelentd dltal javasolt felhasz-
ndldsi kort illet6en megtortént az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a 451/2000/EK és az
1490/2002[EK rendelet rendelkezései szerinti értékelése.
Az emlitett rendeletek kijelolik tovabba a referens tagélla-
mokat, amelyek az 1490/2002/EK rendelet 10. cikkének
(1) bekezdésével osszhangban a vonatkozé értékeld jelen-
téseket és ajanldsokat benydjtjdk az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsighoz (EFSA). A tetrakonazol esetében a
referens tagdllam Olaszorszdg volt, amely 2005. jalius
15-én minden relevans informdciot benydjtott.

A tagdllamok és az EFSA szakmai vizsgdlatnak vetették
ald az értékeld jelentést, majd 2008. julius 31-én az EFSA
tetrakonazolr6l sz6l6 tudomdnyos jelentése formdjiban
benytjtottdk a Bizottsighoz. A jelentést a Bizottsdg a
tagallamokkal kozosen az Elelmiszerlanc- és Allat-egész-
ségiigyi Allandé Bizottsig keretében megvizsgdlta, majd a
tetrakonazolr6l sz016 bizottsdgi vizsgalati jelentésként
2009. februdr 26-dn véglegesitette.
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A kilonboz6 vizsgalatokbdl vildgossd valt, hogy a tetra-
konazolt tartalmazé novényvédd szerek varhatdan dlta-
laban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban meghatérozott kovetel-
ményeknek, kiilonosen azon felhaszndldsi célokat ille-
tGen, amelyeket a Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében
megvizsgéltak és részleteztek. Ezért a tetrakonazolt indo-
kolt felvenni az I. mellékletbe annak biztositdsa érdeké-
ben, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban valamennyi tagdllamban engedélyezni lehessen
az e hatdanyagot tartalmazé novényvéds szereket.

Ettdl fiiggetleniil indokolt tovdbbi informdacidkat besze-
rezni egyes kiilonos kérdésekr6l. A 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontja szerint valamely
hatéanyag 1. mellékletbe vald felvételét feltételekhez lehet
kotni. A tetrakonazol esetében ezért indokolt felkérni a
bejelentdt, hogy szolgdltasson tovabbi informdcidkat a
fogyasztokra jelentett frissitett kockazatértékelésrél, az
okotoxikoldgidra vonatkozé specifikdciordl, az esetleges
metabolitok sorsdrdl és viselkedésérdl valamennyi kozeg-
ben, az ilyen metabolitok madarakra, emlGsokre, vizi
szervezetekre és nem célszervezetnek tekintett izeltlaba-
akra jelentett frissitett kockdzatértékelésrsl, valamint a
madarakra, eml@sokre és halakra gyakorolt endokrin
rombol6 hatdsdrél.

Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a
tagéllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a haté-
anyag felvételébdl fakad6 dj kotelezettségek teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben el8irt kotelezettségek sérelme
nélkiil az I. mellékletbe vald felvételt kovetGen a tagélla-
moknak hat hénap all rendelkezésiikre, hogy a tetrako-
nazolt tartalmazé no6vényvéds szerekre vonatkozo,
jelenleg  kiadott  engedélyeket feliilvizsgdljdk  a
91/414/EGK irdnyelvben, kiilonosen annak
13. cikkében és az I. mellékletében meghatdrozott felté-
telek teljesitésének biztositdsa érdekében. A tagélla-
moknak a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen sziikség
szerint modositaniuk kell, tGjakkal kell helyettesiteniiik
vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket. A
fenti hatdrid6tsl eltérve hosszabb id6t kell biztositani
az egyes novényvédd szerek valamennyi tervezett felhasz-
naldsit tartalmazo III. melléklet szerinti teljes dossziénak
a 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvekkel Osszhangban torténd benytjtasahoz és értékelé-
séhez.
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(8) A novényvédS szerek forgalomba hozatalirdl sz6ld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszdnak végrehaj-
tasdra vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet (')  keretében  értékelt hatéanyagoknak a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd korabbi
felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mdr kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz val6 hozzaféréssel kapcso-
latosan. A tovdbbi nehézségek elkeriilése végett sziik-
ségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kotelességeit,
kiilonosen azt, hogy meg kell gy6z&dniiik arrdl, hogy
az engedély jogosultja bizonyitottan hozzaférhet az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelmények szerint
osszedllitott dossziéhoz. E pontositds ugyanakkor az I
mellékletet modositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez
képest nem r6 1j kotelezettségeket a tagéllamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.

(9) A 91/414/EGK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en modo-
sitani kell.

(100 Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg nem nyilvénitott véleményt az elndke altal kitd-
z6tt hatdridén belil.

(11) A jogalkotds min@ségének javitdsdrdl szo6lé intézmény-
kozi megallapodés () 34. pontjaval osszhangban a
tagdllamokat Osztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra,
illetve a Kozosség érdekében — készitsék el sajat tabldza-
taikat, amelyekben a lehet§ legpontosabban bemutatjdk
az iranyelv és az azt Adtiilteté intézkedések kozotti
megfelelést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen mddosul.

2. cikk

A tagillamok legkésébb 2010. janius 30-ig elfogadjik és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezése-
ket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Err6l haladéktalanul tdjékoztatjidk a Bizottsdgot.

Ezeket a rendelkezéseket 2010. jalius 1-jét6l alkalmazzak.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.
() HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

3. cikk

(I) A tetrakonazolt hatéanyagként tartalmazé novényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel ossz-
hangban torténd szitkséges médositdsat, illetve visszavondsit a
tagéllamok 2010. junius 30-ig elvégzik.

Az emlitett id6pontig arrdl is meggy6z8dnek, hogy az irdnyelv
I. mellékletében a tetrakonazollal kapcsolatos feltételek teljesiil-
nek-e az e hatdanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében
megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja az
irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel Gsszhangban
rendelkezik-e az emlitett irdnyelv Il mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, vagy ilyenhez hozzafér-
het-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatdanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe legkésébb 2009.
december 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként tetrakonazolt
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében -eldirt
egységes elvekkel osszhangban a tagillamoknak djbdl el kell
végezniiik a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
1. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld dosszié
alapjan, és figyelembe véve az emlitett irdnyelv 1. melléklete
tetrakonazolra vonatkozd bejegyzésének B. részét. Az értékelés
alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK
irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjdban
megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetGen a tagillamok:

a) tetrakonazolt egyedili hatéanyagként tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség esetén legkésébb 2014. junius
30-ig modositjdk vagy visszavonjik; vagy

=

tetrakonazolt tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében, ha sziikséges, mddositjdk vagy visszavonjik az
engedélyt 2014. junius 30-ig vagy, ha az késGbbre esik, a
kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I.
mellékletébe sorol6 irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen
modositds, illetve visszavonds hatdridejéiil meghatdrozott
idépontig.

4. cikk

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

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. jalius 13-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
E. ERLANDSSON



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhat6 tdbldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Kozhasznélatt név,

Szdm PP
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (1)

Hatalybalépés

A felvétel lejdrata

Egyedi rendelkezések

,Tetrakonazol
CAS-szam: 112281-77-3
CIPAC-szam: 726

(RS)-2-(2,4-Dikl6r-fenil)-3-
(1H-1,2,4-triazol-1-il)propil-
1,1,2,2-tetrafluor-etil-éter

> 950 g/kg (racém keverék)
Toluol-szennyezddés: legfel-

jebb 13 g/kg

2010. januar 1.

2019. december 31.

A. RESZ

Hasznélata kizdrélag gombaold szerként, szant6foldi novények
esetében engedélyezhetd, legfeljebb 0,1 kg/ha mennyiségben és
ugyanazon a teriileten hdromévenként. Hasznélatdt tilos enge-
délyezni alma vagy sz6l8 esetében.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek érvényesitése
érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsag dltal 2009. februdr 26-dn végle-
gesitett, a tetrakonazolra vonatkozé vizsgélati jelentésben és
kiilonosen annak I és 1I. fuggelékében taldlhat6 kovetkezteté-
seket.

Ezen 4tfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet
kell forditaniuk a kovetkezSkre:

— a vizi szervezetek és a nem célszervezetnek tekintett nové-
nyek védelme. Az ismert kockdzatok tekintetében adott
esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket (példaul véddsa-
vokat) kell alkalmazni,

— a felszin alatti vizek védelme, ha a hatdanyagot érzékeny
talajii és/vagy érzékeny éghajlati adottsdga teriileten alkal-
mazzak.

Az érintett tagdllamoknak az aldbbiakat kell kérniiik:

— tovabbi informdcidk benydjtdsa a fogyasztkra jelentett
kockdzat frissitett értékelésérdl,

— tovabbi informéciok az okotoxikoldgidra vonatkozd speci-
fikdciorol,

— tovabbi informécidk a lehetséges metabolitok sorsdrol és
viselkedésérgl valamennyi kozegben,

— az ilyen metabolitok madarakra, emlGsokre, vizi szerveze-
tekre és nem célszervezetnek tekintett izeltlibtakra jelentett
kockdzatdnak frissitett értékelésérdl,

— tovabbi informdcidok a madarakra, emlésokre és halakra
gyakorolt endokrin rombol6 hatdsardl.

Gondoskodnak arrdl, hogy a bejelent§ a vizsgélati eredmé-
nyeket legkésébb 2011. december 31-ig benytjtsa a Bizottsdg-
hoz.”

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

'8C°L600C

[0oH |

e(deT sofereary orup redoing zy

€1/961 1



