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IRANYELVEK

A TANACS 2009/116/EK IRANYELVE

(2009. junius 25.)

a 91/414/EGK irinyelvnek a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3 szim alatt

e

regisztrélt paraffinolajoknak hatéanyagként valé felvétele céljabol toérténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

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

A 91/414[EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése el8irja,
hogy a tagéllamok az irdnyelvr6l sz6l6 értesitést kovetd
12 éves id@szakon belil engedélyezhetik olyan novény-
véd6 szerek forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv I
mellékletében nem szerepl§ hatéanyagokat tartalmaznak,
és amelyek az irdnyelvrdl sz6l6 értesités idSpontja utdn
két évvel mér forgalomban voltak, mik6zben e hatdanya-
gokat munkaprogram keretében fokozatosan vizsgéljdk.

Az 1112/2002[EK () és a 2229/2004[EK (°) bizottsagi
rendelet  megdllapitia a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
negyedik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd 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 CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS
97862-82-3 szdm alatt regisztrdlt paraffinolajokat is.

A CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-
82-3 szam alatt regisztrdlt paraffinolajok esetében a beje-
lent6 altal javasolt felhaszndldsi kort illetSen megtortént
az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatd-
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soknak az 1112/2002[EK és a 2229/2004/EK rendelet
rendelkezései szerinti értékelése. Az emlitett rendeletek
kijelolik tovdbbd a referens tagillamokat, melyek a
2229/2004[EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a relevdns értékelS jelentéseket és ajanla-
sokat benyujtjdk az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Haté-
sdghoz (EFSA). A CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és
CAS 97862-82-3 szdm alatt regisztralt paraffinolajok
esetében a referens tagdllam Gorogorszdg volt, amely
2008. majus 6-dn minden relevans informdciét benyt;j-
tott.

A tagallamok és az EFSA szakmai vizsgdlatnak vetették
ald az értékeld jelentést, majd 2008. december 19-én az
EFSA dltal a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS
97862-82-3 szam alatt regisztrlt paraffinolajokrol készi-
tett tudomdnyos jelentés formdjidban benyijtottdk a
Bizottsaghoz. A jelentést a Bizottsdg a tagallamokkal
kozosen az  Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg keretében feliilvizsgalta, majd a CAS
64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3
szam alatt regisztralt paraffinolajokrol sz6lé bizottsdgi
feliilvizsgalati jelentésként 2009. dprilis 12-én véglegesi-
tette.

A hatbanyagok értékelése sordn szdmos aggaly meriilt fel.
Az értékelés sordn bemutatott bizonyiték nem volt
elegendd az emlitett anyagoknak a szerrel foglalkozok,
a dolgozdk, a kozelben tartézkodok és a fogyasztdk altali
biztonsdgos haszndlatdnak igazoldsdhoz. Az e szakaszban
rendelkezésre bocsétott informéciok alapjin ezért nem
lehetett azt a kovetkeztetést levonni, hogy a CAS
64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3
szam alatt regisztrdlt paraffinolajok megfelelnek a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd felvétel
kritériumainak.

A Bizottsdg felkérte a bejelentdt, nytjtsa be a szakmai
vizsgalat eredményeire vonatkozé észrevételeit, és jelezze,
hogy kivinja-e tovabbra is timogatni a hatéanyagok
felvételét. A bejelent§ benytjtotta észrevételeit, amelyeket
koriiltekintGen megvizsgdltak. A Bizottsdg azonban
kezdetben tgy taldlta, hogy a fenti aggédlyokat a bejelentd
altal felhozott érvek ellenére sem sikeriilt teljesen elosz-
latni.
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(7)  Mindazonaltal a Tandcs rendelkezésére 4ll6 informacidk 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd kordbbi

(10)

(11)

fényében ugy tdnik, hogy az aggilyok a specifikicid
hidnydval kapcsolatosak és meg fognak sztinni, ameny-
nyiben bizonyithaté az anyag tisztasiga. Az EFSA tudo-
maényos jelentésében is szerepel, hogy nem meriilhetnek
fel toxikoldgiai aggalyok abban az esetben, ha a paraffin-
olajok bebizonyithatéan nagy (azaz 100 %-o0s) tisztasdgi
fokdak. A paraffinokra vonatkozd specifikdcidkat az
eurépai gyogyszerkonyv tartalmazza. A javasolt felhasz-
ndldsi koriilmények koézott a CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 és CAS 97862-82-3 szdm alatt regisztralt
paraffinolajokat tartalmazé novényvédd szerek varhat6an
dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban el8irt kovetelmé-
nyeknek, kiilonosen, ha eleget tesznek a fent emlitett
technikai specifikdcioknak. Ezért helyénval6 felvenni a
paraffinolajokat az I. mellékletbe, amennyiben a beje-
lenték benyujtjak azokat a megerdsité adatokat, amelyek
bizonyitjdk, hogy az anyag megfelel ezen specifikdci-
oknak.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatéanyag 1 mellékletbe valo felvételét
feltételekhez lehet kotni. A CAS 64742-46-7, CAS
72623-86-0 és CAS 97862-82-3 szam alatt regisztralt
paraffinolajok esetében ezért indokolt felkérni a beje-
lentdt, hogy szolgéltasson tovabbi informécidkat a haté-
anyag technikai specifikdcidjarol.

Egy hatbanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele eltt
megfelel§ hatarid6t kell biztositani arra, hogy a tagal-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl fakadd 1j kotelezettségek teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben eldirt kotelezettségek sérelme
nélkil az I mellékletbe val6 felvételt kovetSen a tagdlla-
moknak hat hénap éll rendelkezésitkre, hogy a CAS
64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3
szam alatt regisztralt paraffinolajokat tartalmazé novény-
véd6 szerekre vonatkozd érvényes engedélyeket feliilvizs-
gdlidk a 91/414/EGK irdnyelvben, kiilonosen annak
13. cikkében és az 1. mellékletében meghatdrozott felté-
telek teljesitésének biztositdsa érdekében. A tagalla-
moknak a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen sziikség
szerint médositaniuk kell, Gjakkal kell helyettesiteniiik,
vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket. A
fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb id6t kell biztositani
az egyes novényvédd szerek valamennyi tervezett felhasz-
naldsat tartalmazo I melléklet szerinti teljes dossziénak
a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvekkel Osszhangban torténd benyujtasahoz és értékelé-
séhez.

A novényvéd§ szerek forgalomba hozatalardl szo6lé
91/414/EGK tandcsi irdnyelv (') 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els§ szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megdllapitdsardl
520106, 1992.  december  11-i 3600/92/EGK
bizottsagi rendelet keretében értékelt hatéanyagoknak a

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.

(13)

(14)

felvétele sordn nyert tapasztalatok azt mutattdk, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotele-
zettségei vannak az adatokhoz val6 hozzéféréssel kapcso-
latosan. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett sziik-
ségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kotelességeit,
kiillonosen azt, hogy meg kell gy6zédniiik arrdl, hogy
az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett
irdanyelv II. mellékletében leirt kovetelmények szerint
osszedllitott dosszi¢hoz. E pontositds ugyanakkor az I
mellékletet médositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez
képest nem r6 1j kotelezettségeket a tagallamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.

A 91/414[EGK irdnyelvet ezért a fentieknek megfelelGen
médositani kell.

Az Elelmiszerlinc-  és  Allat-egészségiigyi  Alland6
Bizottsdg véleménye hidnydban a Bizottsdg nem tudta
elfogadni az dltala tervezett rendelkezéseket a
91/414/EGK iranyelv 19. cikkében megallapitott eljdrds
szerint.

A jogalkotds minGségének javitdsardl szo6lé intézmény-
kozi megallapodds (%) 34. pontjaval 6sszhangban a tagal-
lamokat 0sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
a Kozosség érdekében — készitsenek tdbldzatokat,
amelyekben a lehet§ legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt étiiltet§ intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagillamok legkésébb 2010. junius 30-ig elfogadjik és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. A tagdllamok a Bizottsdg szdmdra haladéktalanul
megkiildik az emlitett rendelkezések szovegét.

Ezeket a rendelkezéseket 2010. jalius 1-jétdl alkalmazzék.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A
hivatkozds médjt a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(3 HL C 321, 2003.12.31,, 1. o.
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3. cikk

(1) A CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-
82-3 szam alatt regisztralt paraffinolajokat hatéanyagként tartal-
mazé6 noévényvédS szerekre kiadott  engedélyeknek a
91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban torténd szitkséges modo-
sitdsat, illetve visszavondsdt a tagdllamok 2010. jinius 30-ig
elvégzik.

Az emlitett id6pontig arrdl is meggy6z8dnek, hogy az irdnyelv
I. mellékletében a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS
97862-82-3 szdm alatt regisztrdlt paraffinolajokkal kapcsolatos
feltételek teljesiilnek-e az e hatéanyagra vonatkoz bejegyzés B.
részében megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja
az irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel ossz-
hangban rendelkezik-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szerepl§ kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez
hozzaférhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe legkésébb 2009.
december 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként a CAS 64742-
46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3 szam alatt regiszt-
ralt paraffinolajokat tartalmazza, a 91/414/EGK irdnyelv VL
mellékletében elGirt egységes elvekkel 6sszhangban a tagdllamok
Gjbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az emlitett irdnyelv
II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dosszié
alapjan, és figyelembe véve az emlitett irdnyelv I. melléklete a
CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3 szdm
alatt regisztralt paraffinolajokra vonatkozé 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) pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt koveten a tagdllamok:

a) a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3
szam alatt regisztralt paraffinolajokat egyediili hatéanyagként
tartalmazd termék esetében az engedélyt szitkség esetén
legkésébb 2014. jinius 30-ig médositjdk vagy visszavonjak;
vagy

=

a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS 97862-82-3
szdm alatt regisztrdlt paraffinolajokat tobb hatéanyaggal
egyiitt tartalmazd termék esetében, amennyiben sziikséges,
modositjdk vagy visszavonjdk az engedélyt 2014. junius
30-ig vagy, ha az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy
anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe sorol6
irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen mddositds, illetve
visszavonds hatdridejéiil meghatdrozott idGpontig.

4. cikk

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

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 2009. junius 25-én.

a Tandcs 1észérdl
az elnok
L. MIKO



MELLEKLET
A 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté tabldzat a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:
Szam Kézhasznélzignr:sl‘:, azonosit IUPAC-név Tisztasag (1) Hatalybalépés A felvétel lejarata Egyedi rendelkezések
,Paraffinolajok paraffinolaj Eurépai gyogyszerkonyv 6.0 2010. janudr 1. 2019. december 31. | A. RESZ

CAS-szam: 64742-46-7
CAS-szam: 72623-86-0
CAS-szdm: 97862-82-3
CIPAC-szam: n.a.

Kizdrélag a rovardlé vagy atkadl§ szerként valé haszndlat engedélye-
zett.

B. RESZ

A VI mellékletbe foglalt egységes alapelvek megvalositdsa érdekében
figyelembe kell venni a CAS 64742-46-7, CAS 72623-86-0 és CAS
97862-82-3 szam alatt regisztrilt paraffinolajokrdl sz6l6 feliilvizs-
gdlati jelentés kovetkeztetéseit és killonosen annak 1. és II. fiiggelékét.

Az alkalmazds feltételei kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseknek is szerepelniiik kell.

Az érintett tagdllamoknak az aldbbiakat kell kérniiik:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra gyartott technikai anyag
specifikdcidjanak benyijtdsa az eurdpai gyogyszerkonyv 6.0-ds
véltozata tisztasdgi elirdsainak valo megfelelés ellendrzése érde-
kében.

Biztositaniuk kell, hogy a bejelent6k 2010. janius 30-ig benyujtsdk
ezen informdcidkat a Bizottsdgnak.”

(") A hatéanyagok azonositdsdval és specifikicidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a vizsgdlati jelentésben taldlhatok.
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