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a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek az azinfosz-metil hatéanyagként valo felvétele

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 13.6.2006
COM(20006) 290 végleges

Javaslat

A TANACS IRANYELVE

céljabol torténé modositasarol

(eldterjesztd: a Bizottsag)
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INDOKOLAS

A tandcsi irdnyelvre irdnyuld javaslat mellékelt tervezete az azinfosz-metilnek mint
hatoanyagnak a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo 91/414/EGK tanacsi
iranyelvben szerepld engedélyezd jegyzékre (I. melléklet) szigort feltételek mellett torténd
felvételével foglalkozik.

A 91/414/EGK tanécsi irdnyelv harmonizalja a novényvédd szerek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak jogi keretét. A novényvédd szerként hasznalandd hatdanyagok
értekelése és engedélyezése kdzosségi szinten torténik és ezeket az anyagokat az iranyelv I.
melléklete sorolja fel. A hatéanyagot tartalmazd egyes novényvédd szereket a tagallamok
értekelik és engedélyezik harmonizalt jogszabalyok alapjan.

Az iparag altal szolgaltatott adatokat el0szor a referens tagallam, ez esetben Németorszag,
majd az elkészitett értékeld jelentés tervezete alapjan a Bizottsag és az Osszes tagéallam
értékelte az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag keretében.

Tekintettel az anyag veszélyes jellegére, a jegyzékre vald felvétel feltételei a hasznalatot
azokra a novényekre korlatozzak, melyeket ténylegesen vizsgaltak a ko&zosségi szintli
értékelés soran és amelyeknél a hasznalat varhatéan elfogadhatd lesz, feltéve hogy igen
szigoru kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak.

Az irdnyelv tervezetét mércius 3-an terjesztették az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag elé.

4 tagallam (50 szavazat) a tervezet mellett szavazott,
18 tagallam (223 szavazat) a tervezet ellen szavazott,
3 tagallam (48 szavazat) tartézkodott.

Az allando bizottsdg nem nyilvanitott véleményt. Ezért a 91/414/EGK irdnyelv 19. cikke
értelmében és az 1999/468/EK tandcsi hatarozat 5. cikkével dsszhangban a Bizottsag koteles
javaslatot benyujtani a Tanacsnak a meghozandé intézkedésekrdl, a Tanacsnak pedig harom
honap all rendelkezésre, hogy mindsitett tobbséggel dontést hozzon.

Az iradnyelv tervezetére nem vonatkozik az Europai Parlament ellendrzési joga (1999/468/EK
tanacsi hatarozat 8. cikke).
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Javaslat
A TANACS IRANYELVE

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek az azinfosz-metil hatoanyagként valo felvétele
céljabol torténoé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd Szerzodésre,

tekintettel a novényveédo szerek forgalomba hozatalarol szolo, 1991. jalius 15-1 91/414/EGK
tanacsi iranyelvre' és kiilondsen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A novényvédo szerek forgalomba hozatalardl szold 91/414/EGK tanécsi iranyelv 8.
cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsdé szakaszanak végrehajtasara
vonatkozd részletes szabalyok megallapitasarol szold, 1992. december 11-i
3600/92/EGK  bizottsagi rendelet’ megallapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol
értékelni kell. E jegyzékben szerepel az azinfosz-metil.

(2) Az azinfosz-metil esetében az emberi egészségre ¢és a kornyezetre gyakorolt hatasok
értekelése a 3600/92/EGK rendeletben meghatarozott rendelkezésekkel 6sszhangban
megtortént, a felhasznalasi céloknak a bejelentok altal javasolt korét illetden. A
3600/92/EGK bizottsagi rendelet végrehajtasa céljabol a ndvényvédd szerek
hatdanyagainak megallapitasarol és a referens tagallamok kijel6lésérdl szold, 1994.
aprilis 27-i 933/94/EK bizottsagi rendelet’ értelmében Németorszag a kijelolt referens
tagallam. Németorszag a 3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c)
pontjaval dsszhangban 1996. oktober 11-én benyujtotta a vonatkozé értékeld jelentést
¢s ajanlasokat a Bizottsagnak.

(3)  Ezen értékel6 jelentést a tagillamok és a Bizottsag az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag keretében feliilvizsgaltak.

! HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2003/119/EK bizottsagi iranyelvvel (HL L 325., 2003.12.12.,
41. 0.) modositott iranyelv.

2 HL L 366., 1992.12.15., 10. 0. A legutdbb a 2266/2000/EK rendelettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.)
modositott rendelet.
3 HL L 107., 1994.4.28., 8. 0. A legutobb a 2230/95/EK rendelettel (HL L 225., 1995.9.22., 1. 0.)

modositott rendelet.
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Az azinfosz-metil feliilvizsgalata szamos nyitott kérdést tart fel, amelyekkel ezutan az
Eurédpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag (EFSA) novény-egészségiigyi, novényvédelmi
termékek ¢€s szermaradvanyaik tudomanyos testiilete (PPR) foglalkozott. A
tudomanyos testiiletet felkérték, hogy jelolje meg azt az id6t, amely alatt a kezelt
teriileten ¢l6, nem célszervezet izeltlabu-populaciok visszanyerik o©Okologiailag
fenntarthato allapukat a hatéanyag kiilonleges feltételek mellett vald alkalmazasat
kovetéen. Tovabbad a tudomdanyos testiiletet kérték, hogy mondjon véleményt a
referens tagallam 4ltal a madarakra vonatkozdan elvégzett kockazatértékelés
megfeleloségérdl. Az elsé kérdésre adott véleményében a PPR a rendelkezésre allo
adatokbol arra a kovetkeztetésre jutott, hogy — a kedvezdtlen feltételek valos
kombinaciojat feltételezve — az izeltldbu-populacio stirlisége még a kezelési idény
végén ¢és valosziniileg a kovetkezd termesztési idény elején is feltehetden kisebb lesz.
Egy kezeletlen korzet megkonnyitené ugyan a helyreallast, de tovabbi informaciéra
lenne sziikség, hogy pontosabban meg lehessen becsiilni a helyreédllashoz sziikséges
1dot. A masodik kérdéssel kapcsolatban a PPR arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
pontosabb kockazatértékelésre van sziikség. A PPR testiilet meghatdrozott néhany
lehetéséget a kockazatértékelés pontositasdhoz.”

A kiilonbo6zd vizsgalatokbdl kidertiilt, hogy az azinfosz-metilt tartalmazé novényvédod
szerek varhatdéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és
b) pontjdban meghatarozott kovetelményeknek azon felhasznélasi célokat illetden,
amelyeket a Bizottsag feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak ¢és részleteztek,
feltéve, hogy megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak. Tekintve,
hogy az azinfosz-metil veszélyes anyag, hasznalata nem lehet korlatozas nélkiili.
Kiilondsen gondot jelent az, hogy 6nmagaban mérgezd hatasti. Noha tudoményos
egyetértés van az azinfosz-metil veszélyességét illetéen, a kockazatokrol kiilonb6zo
allaspontok lehetnek. Ez nem annyira tudoményos, mint inkabb kockézatkezelési
kérdés, és az adott tarsadalom szamara elfogadhaté kockéazat szintjétdl fiigg. Az
emberi ¢és allati egészségnek és a kornyezetnek a Kozosségben vallalt magas szintii
védelme érdekében kockazatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni.

A ndvény-egészségiigyi, novényvédelmi termékek €s szermaradvanyaik tudomanyos testiilete (PPR)
véleménye a Bizottsagnak az azinfosz-metil 91/414/EGK tanacsi iranyelv szempontjabol vald
értékelésével kapcsolatban benyujtott kérelmére (EFSA Lap (2003.), 5., 1.-20., elfogadva 2003.
november 3-an).
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A 91/414/EGK iranyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6. cikkének (1) bekezdése
szerint valamely hatdéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét feltételekhez lehet
kotni, illetve korlatozasokat lehet kikotni. Ebben az esetben a jegyzéken szereplés
id6tartamara és az engedélyezett célndvényekre vonatkozo korlatozasok tekinthetdk
sziikséges intézkedéseknek. A jegyzéken szereplés iddtartamara vonatkozo korlatozas
azt jelenti, hogy a tagallamok elényben részesitik a mar piacon 1évé azinfosz-metil
tartalmu novényveédo szerek feliilvizsgalatat. Elkeriilendé a védelem kivant magas
szinvonalatol valo eltéréseket, a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételt
az azinfosz-metil olyan felhasznaldsaira kell korlatozni, amelynek kozosségi
értekelése mar megtortént, ¢és amelyekre a javasolt felhasznélast illetden
megallapitottak, hogy az megfelel a 91/414/EGK iranyelv feltételeinek. Ez azt jelenti,
hogy olyan felhasznalas esetén, amelyre a fenti értékelés nem, vagy csak részben
terjedt ki, teljes korti értékelést kell végezni mieldtt mérlegelni lehetne a felvételt a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe. Végiil, az azinfosz-metil veszélyes jellege miatt
legalabb minimalis szinten gondoskodni kell azoknak az egyes kockézatcsokkentd
intézkedéseknek a kozosségi Osszehangolasarol, amelyeket a tagallamoknak az
engedélyek kiadasakor alkalmazniuk kell.

Az ebben az iranyelvben foglalt kockazatcsokkentd intézkedések elegenddnek
tekinthetok ahhoz, hogy elfogadhatd szintre korlatozzadk az anyag hasznalatabol
szarmaz6 kockazatokat.

Tekintve, hogy lehetségesnek tlinik jol koriilirt helyzetekben és szigoru feltételek
mellett alkalmazandé megfelelé kockazatcsokkentd intézkedések meghatarozasa,
aranytalan lenne e hatdanyagnak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd
felvételének elutasitasa.

Fiiggetleniil attél a megallapitastél, hogy az azinfosz-metil-tartalmi novényvédo
szerek varhatoan kielégitik a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kdvetelményeket, indokolt tovabbi informaciokat szerezni egyes
konkrét kérdésekrél. A 91/414/EGK iradnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatoanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét feltételekhez lehet kotni. Ezért
helyénvald megkdvetelni, hogy az azinfosz-metilt tovabbi vizsgalatoknak vessék ald
n¢hany, a hatéanyag altal nem célzott szervezetre vonatkoz6 kockazatértékelés
megerdsitése érdekében, és hogy ezeket a tanulmanyokat a bejelentd nyujtsa be. A
tagallamoknak célszerli az engedélyek jogosultjaitél informdaciokat kérniik az
azinfosz-metil hasznalatarol, beleértve a kezeldk egészségével kapcsolatos
eseményekre vonatkozd informaciokat is.

Mint a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében szerepld Osszes tobbi anyag esetében, az
azinfosz-metil helyzetét is feliil lehet vizsgélni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmertil6 1j adatok fényében.
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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatdanyagoknak a 91/414/EGK iranyelv 1.
mellékletébe torténd felvételével kapcsolatos korabbi tapasztalatok szerint nehézségek
tamadhatnak annak értelmezésében, hogy a mar kiadott engedélyek jogosultjainak
milyen kotelességei vannak az adatokhoz vald hozzaférés terén. A tovabbi nehézségek
elkeriilése végett sziikségesnek latszik ezért pontositani a tagallamok kotelességeit,
kiilonosen azt, hogy meg kell gy6zddniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitja
a hozzaférhetdséget egy olyan dossziéhoz, amely megfelel az emlitett iranyelv II.
mellékletében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban az 1. mellékletet
modositd eddigi iranyelvekhez képest nem ro6 11 kotelezettségeket a tagallamokra vagy
az engedélyek jogosultjaira.

Egy hatoanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele elétt megfeleld idonek kell
eltelnie ahhoz, hogy a tagallamoknak ¢és az érdekelt feleknek lehetdségiik legyen
felkésziilni a hatoanyag felvételébdl adodo uj kovetelmények teljesitésére.

Azon kotelezettségek sérelme nélkiil, amelyek a 91/414/EGK irdnyelv alapjan
kovetkeznek abbol, ha egy hatdéanyagot felvesznek az 1. mellékletbe, indokolt a
felvétel utan hat honapot hagyni, hogy a tagallamok feliilvizsgalhassdk az azinfosz-
metilt tartalmazd6 novényvédd szerekre mar kiadott engedélyeket, ezaltal
teljesiilhessenek a 91/414/EGK iranyelvben és kiilondsen annak 13. cikkében eldirt
kovetelmények, valamint az I. mellékletben meghatarozott vonatkozo feltételek. A
tagallamoknak célszerli az érvényes engedélyeket sziikség szerint modositani, ujakkal
helyettesiteni vagy visszavonni, a 91/414/EGK iranyelv rendelkezéseivel
Osszhangban. A fenti hatarid6tdl eltérve hosszabb iddt kell hagyni az egyes
novényvédo szerek egyes felhasznaldsi céljaira vonatkozo, a III. melléklet szerinti
teljes dosszié benytjtasara és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben meghatarozott
egységes alapelveknek megfelelden. Figyelembe véve az azinfosz-metil veszélyes
tulajdonsagait, a tagallamok szamara legfeljebb harom éves iddszakot célszerii nyitva
tartani annak ellendrzésére, hogy a hatéanyagként csak azinfosz-metilt tartalmazo,
vagy mas engedélyezett hatdoanyagokat is tartalmazd névényvédd szerek megfelelnek-
e a VL. melléklet rendelkezéseinek.

Ezért a 91/414/EGK iranyelvet a fentieknek megfeleléen modositani kell.

Az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag az elndke ltal kitiizott
hataridon beliil nem nyilvanitott véleményt,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv 1. melléklete az ezen iranyelv mellékletében meghatarozottak szerint
modosul.
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2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2007. junius 30-ig elfogadjak és kihirdetik az ezen iranyelv
eldirasainak betartdsdhoz sziikséges torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket.
Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsaghoz az emlitett rendelkezések szovegét, valamint az
emlitett rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti megfelelést leird tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. julius 1-jétdl alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben hivatkozniuk kell erre az
iranyelvre, vagy ilyen hivatkozassal egylitt kell megjelenniiik, amikor hivatalosan kihirdetik
Oket. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

3. cikk

1. Az azinfosz-metilt hatéanyagként tartalmazé novényvédd szerekre kiadott
engedélyeknek a 91/414/EGK iranyelvvel Osszhangban torténd sziikséges
modositasat, illetve visszavondsat a tagallamok 2007. junius 30-ig elvégzik. Az
emlitett idépontig kiilondsen arrol kell meggy6zddniiik, hogy az emlitett iranyelv 1.
mellékletének azinfosz-metillel kapcsolatos feltételei teljesiilnek-e, az e hatdéanyagra
vonatkozo bejegyzés B. részében megjeloltek kivételével, és hogy az engedély
jogosultja rendelkezik-e az emlitett iranyelv II. mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelelé dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet-e, az iranyelv
13. cikkében meghatarozott feltételekkel 6sszhangban.

2. Eltérve az (1) bekezdésben leirtakt6l, minden azinfosz-metil tartalmi engedélyezett
novényveédo szerre a tagallamok ujraértékelik a terméket a 91/414/EGK iranyelv VI.
mellékletében foglalt egységes alapelvek szerint, az emlitett irdnyelv IIL
mellékletének megfeleld dosszié alapjan és figyelembe véve az emlitett iranyelv 1.
mellékletében az azinfosz-metilre vonatkozd bejegyzés B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagallamok meghatarozzéak, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), c¢), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok az azinfosz-metil tartalmu szerekre 2009. december 31-ig
szlikség szerint modositjak vagy visszavonjak az engedélyt.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2007. janudr 1-jén Iép hatalyba.
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5. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, ...-an/-én.

a Tanacs részerdl
az elnok
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MELLEKLET

A 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében a tablazat vége a kovetkezo bejegyzésekkel egésziil ki:

.. e . . A jegyzéken
»Sors- | Kozhasznalati név, IUPAC-név Tisztasig® Hatalybalé- | o eplés Kiilén rendelkezések
zam Azonosito szam pés g
lejarata
XX | Azinfosz-metil S-(3,4-dihidro-4- >900 g/kg 2007. januar 2013. A.RESZ

CAS-szam: 86-50-0
CIPAC-szam: 37

oxobenzo[d][1,2,3]tria
zin-3-il-metil)-O,0-
dimetil-foszforoditioat

1.

december 31.

Kizarélag rovar6loként, burgonyahoz valé alkalmazasa
engedélyezhetd.

A kovetkezd felhasznalasi feltételeket be kell tartani:

- legfeljebb 0,12 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas,
- idényenként legfeljebb 2 kijuttatas.

A kovetkezo hasznalatokat tilos engedélyezni:

- légi kijuttatas,

- kijuttatds hati permetezével vagy kézi

permetezdvel, akar szakemberek, akar nem
szakemberek altal,

- hézi kert.

A tagallamok biztositjdk, hogy minden megfeleld
kockazatcsokkentd —intézkedés megtorténjen. Kiilon
figyelmet kell forditani a kovetkezok védelmére:

HU

Tovabbi részletek a hatoanyagok azonositasarol és specifikaciojarol a feliilvizsgalati jelentésben talalhatok.
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»»Sors-
zam

Kozhasznalata név,
Azonositoé szam

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalé-
pés

A jegyzéken
szereplés
lejarata

Kiilon rendelkezések

Madarak ¢és emldsok. Az engedélyezés
feltételei kozott szerepelnitik kell
kockazatcsokkentd  intézkedéseknek, mint
példaul a kijuttatas {iitemezésének gondos
megvalasztdsa, ¢és olyan készitmények
kivalasztdsa, amelyek fizikai megjelenésiik
vagy megfeleld elriasztast biztositd szerek
jelenléte eredményeként a lehetd legkisebbre
csokkentik az érintett fajok veszélyeztetését.

Vizi ¢élélények és nem-célszervezet
izeltlabuak. A kezelt teriiletek és a felszini
vizek, valamint az iltetvények hatarai kozott
megfeleld tavolsagot kell tartani. Ez a tavolsag
annak fiiggvénye lehet, hogy alkalmaznak-e a
permet terjedését gatlo eljarasokat vagy
eszkozoket.

a kezelok, akiknek megfelelé védéruhazatot
kell viselniiik, kiilondsen kesztyiit, ovarallt,
gumicsizmat és 1égzésvédot a keverés és
betoltés, valamint kesztytit, ovarallt,
gumicsizmat és arcvédot vagy
védoszemiiveget a kijuttatas és a felszerelés
tisztitdsa soran. A fent emlitett intézkedéseket
alkalmazni kell, kivéve, ha az anyag altal
jelentett veszélyek megfeleléen ki vannak
kiiszobolve a felszerelés kialakitasanak, vagy
annak koszonheten, hogy a felszerelés el van
latva meghatarozott véddeszkozokkel.

10
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»»Sors-
zam

Kozhasznalata név,
Azonositoé szam

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalé-
pés

A jegyzéken
szereplés
lejarata

Kiilon rendelkezések

B. RESZ

A VL. mellékletbe foglalt egységes alapelvek
megvaldsitasa érdekében figyelembe kell venni az
azinfosz-metilrdl sz616 felillvizsgalati  jelentés
kovetkeztetéseit, és kiillondsen annak 1. és II. fliggelékét.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy az engedélyek
jogosultjai minden évben legkésébb december 31-ig
bejelentsék a  kezelék egészségével kapcsolatos
eseményeket. A tagallamok eldirhatnak adatszolgaltatasi
kotelezettséget (mint példaul értékesitési adatok és a
hasznalati szokasok felmérése), hogy realis kép alakuljon
ki az azinfosz-metil hasznalatanak koriilményeirdl és
lehetséges toxikologiai hatasarol.

A tagallamok kérik tovabbi tanulmanyok benyujtasat a
célszervezet izeltlabuakra vonatkozd kockézatértékelés
megerdsitése céljabol. Biztositjak, hogy a bejelentd,
akinek a kérésére az azinfosz-metilt felvették e
mellékletbe, a fent emlitett irdanymutatasok elfogadasat
kovetd két éven beliil benyujt ilyen tanulmanyokat a
Bizottsagnak.
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