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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/42/EU IRANYELVE

(2010. junius 28.)

a FEN 560 (gorogszénamagpor) hatéanyagként val6 felvétele céljabol a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv

modositdsarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz0l6,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2003. junius 24-én Franciaorszighoz
kérelem érkezett a Société occitane de fabrications et de
technologies véllalatt6l a FEN 560 hatéanyagnak (mds
néven  gordgszéna  vagy  goOrogszénamagpor) a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozdan. A 2004/131/EK bizottsdgi hatdrozat (?)
megerGsitette, hogy a dosszié ,teljes” abban az érte-
lemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékle-
tében foglalt adat- és informdcidszolgaltatasi kovetelmé-
nyeknek elvben megfelelének tekinthetd.

(20 A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel osszhangban — a kérelmez§ dltal javasolt
alkalmazdsok tekintetében — sor keriilt a hatéanyag
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsinak
vizsgdlatdra. A kijelolt referens tagdllam 2005. februdr
18-dn a Bizottsdg elé terjesztette az értékelS jelentés
tervezetét.

3) Az értékeld jelentés tervezetén a tagallamok és az
Eurépai  Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (EFSA) 2009.
december 18-dn a gorogszénamagpor (FEN 560) hato-
anyagli novényvéds szerek kockazatértékelésérdl szolo
szakért6i  értékelésbdl  levont  EFSA-kovetkeztetés (%)
formdjéban szakértSi értékelést végeztek. Ezt a jelentést
a Bizottsdg a tagdllamokkal kozosen az Elelmiszerlinc- és

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o.

() HL L 37., 2004.2.10., 34. o.

() EFSA Journal (2010) 8(1): 1448, a gorogszénamagpor (FEN 560)
hat6éanyagti novényvéds szerek kockdzatértékelésérdl szol6 szakértdi
értékelésbdl levont kovetkeztetés. DOL 10.2903/j.efsa.2010.1448.
Elektronikusan elérhet§ a www.efsa.europa.eu honlapon.

Allategészségiigyi Alland6 Bizottsig keretében feliilvizs-
gdlta, majd a Bizottsdg FEN 560-r6l (gorogszénamag-
porrdl) sz6lé feliilvizsgélati jelentésként 2010. mdjus
11-én véglegesitette.

Az elvégzett kilonféle vizsgalatokbdl kittint, hogy a FEN
560-at (gorogszénamagport) tartalmazé novényvédd
szerek dltaldban vdrhatéan kielégitik a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban és
5. cikke (3) bekezdésében megillapitott kovetelményeket,
kiilonosen a vizsgdlt és a Bizottsag feliilvizsgalati jelenté-
sében részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért a FEN
560-at (gorogszénamagport) indokolt felvenni az irdnyelv
. mellékletébe annak biztositdsira, hogy az emlitett
irdnyelv rendelkezéseivel osszhangban valamennyi tagl-
lamban engedélyezni lehessen az e hatbanyagot tartal-
maz6 névényvéds szereket.

A 91/414[EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil az 1. mellékletbe valé felvétel kovetkezményeként
a tagdllamok szdmdra a felvételt kovetGen egy hat
hénapos id@szakot kell engedélyezni arra, hogy feliilvizs-
gdljdk a FEN 560-at (gorogszénamagport) tartalmazé
n6vényvéds szerekre mar kiadott ideiglenes engedélyeket,
ezzel biztositva, hogy teljesiiljenck a 91/414/EGK irdny-
elvben és killonosen annak 13. cikkében rogzitett kove-
telmények, valamint az 1. mellékletben foglalt idevagd
feltételek. A tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek megfeleléen a jelenlegi, ideiglenes
hatalyt engedélyeket teljes korti engedélyekké kell dtala-
kitaniuk, illetve médositaniuk kell, vagy vissza kell Gket
vonniuk. A fenti hatdrid6td] eltérve az egyes novényvédd
szerek minden egyes tervezett alkalmazdsdra vonatkozo,
teljes, M. melléklet szerinti dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes alapelveknek megfe-
lel@en torténd benydjtasara és értékelésére hosszabb id6t
kell hagyni.

A 91/414[EGK irdnyelvet ezért a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
dllnak az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando
Bizottsag véleményével,


http://www.efsa.europa.eu
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en mddosul.

2. cikk

A tagallamok legkésébb 2011. dprilis 30-ig elfogadjak és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. A tagillamok haladéktalanul eljuttatjék a Bizott-
sdghoz az emlitett rendelkezések szovegét, valamint az emlitett
rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti megfelelési tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2011. mdjus 1-jét6l kell alkalmazniuk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, hivat-
kozni kell bennitk erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fzni. A hivat-
kozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2011. dprilis 30-ig szikség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjak a hatéanyagként FEN 560-at (gorogszénamagport) tartal-
mazé novényvéds szerekre kiadott engedélyeket. A tagdllamok
kiilon ellendrzik a megadott id6pontig, hogy az emlitett irdnyelv
I. mellékletében meghatdrozott feltételek — az érintett haté-
anyagra vonatkozd bejegyzés B. részében megjelolt feltételek
kivételével — a FEN 560 (gorogszénamagpor) esetében telje-
silnek-e, é hogy az engedély jogosultia az irdnyelv
13. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott feltételekkel ossz-
hangban rendelkezik-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szerepl6 kovetelményeknek megfelel§ dossziéval vagy a dosszi-
éhoz val6 hozzéféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérGen valamennyi olyan engedélye-
zett n6vényvéds szer esetében, amely FEN 560-at (gorogszéna-
magport) tartalmaz  egyedili hatéanyagként, illetve a

91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe legkésébb 2010. oktdber
31-ig felvett hatéanyagok egyikeként, a 91/414/EGK irdnyelv VL.
mellékletében elbirt egységes alapelvekkel 6sszhangban a tagdl-
lamok Gjbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az emlitett
irdnyelv 1. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels
dokumentdcié alapjan és az 1. mellékletben szerepld, a FEN
560 (gorogszénamagpor) hatdanyagra vonatkozé bejegyzés B.
részének a figyelembevételével. Ezen értékelés alapjn a tagdl-
lamok meghatdrozzdk, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK
irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjdban
elsirt feltételeknek.

E meghatdrozdst kovetGen a tagallamok:

a) a FEN 560-at (gorogszénamagport) kizdrdlagos hatéanyag-
ként tartalmazé termékek esetében az engedélyt szitkség
esetén legkésébb 2012. dprilis 30-ig modositjak vagy vissza-
vonjak; vagy

=

a FEN 560-at (gorogszénamagport) tobb hatéanyag egyike-
ként tartalmazd termékek esetében sziikség esetén az enge-
délyt 2012. aprilis 30-ig vagy amennyiben az késbbre esik,
a szoban forgd anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletéhez sorolé irdnyelvben vagy irdny-
elvekben az ilyen moédositas, illetve visszavonds céljdbol
meghatdrozott id6pontig médositjdk vagy visszavonjdk.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2010. november 1-jén lép hatilyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. janius 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
A 91/414/EGK irdnyelv . mellékletében a tdbldzat vége a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:
Szdm Kozhasznalatd név, azonosité szdim IUPAC-név Tisztasag (') Hatalybalépés A felvétel lejdrata Kiilonleges rendelkezések
,313 FEN 560 (mds néven gorogszéna | Targytalan. 100 % gorogszénamagpor, [ 2010. november 1. 2020. oktober 31. | A. RESZ

vagy gorogszénamagpor)
CAS-szam:

nincs

CIPAC-szam:

nincs

A hatbanyagot a Trigonella foenum-
graecum L. (gorogszéna) magjdbol
késziilt porbol dllitjdk eld.

adalékanyag  és  extrahdlds
nélkiil, a mag emberi felhasznd-
ldsra szant élelmiszer minGségi.

Kizdrélag a novények 6nvédelmi mechanizmusait kivaltd
szerként val6 haszndlata engedélyezhetd.

B. RESZ

A VI mellékletben meghatdrozott egységes elvek alkal-
mazisa érdekében figyelembe kell venni az Elelmiszer-
linc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg altal 2010.
méjus 11-én véglegesitett feliilvizsgdlati jelentésben és
killonosen annak 1. és II fiiggelékében a FEN 560-ra
(gorogszéna magjabol készillt porra) vonatkozdan
megfogalmazott kovetkeztetéseket.

Ebben az étfogd értékelésben a tagllamoknak kiilonos
figyelmet kell forditaniuk a szerrel foglalkozok, vele
dolgozdk vagy a kozelben tartzkodok veszélyeztetett-
ségére.

Az engedély feltételei kozott adott esetben kockdzatcsok-
kentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell”.

(") A hatéanyagok azonositdsara és specifikdci6jara vonatkoz6 tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben talalhatok.
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