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INDOKOLAS

A novényvédd szerek forgalomba hozatalarol szolo 91/414/EGK tanacsi iranyelv
harmonizalja a ndvényvédo szerek engedélyezésének €s forgalomba hozataldnak jogi keretét.
A ndvényvédd szerként hasznalandé hatdanyagok értékelése és engedélyezése unids szinten
torténik, és ezeket az anyagokat az iranyelv I. melléklete sorolja fel. A hatéanyagokat
tartalmazd egyes novényvédd szereket a tagallamok értékelik és engedélyezik harmonizalt
jogszabalyok alapjan.

Az iranyelv 5. cikke értelmében egy hatéanyagot akkor vesznek fel az I. mellékletbe, ha az
adott idopontban érvényes tudomanyos €s technikai ismeretek alapjan bizonyitast nyert, hogy
altaldban megfelel az emberi egészségre ¢és a kornyezetre vonatkozod biztonsagi
kovetelményeknek. A 91/414/EGK tanacsi iranyelv kockdzatalapu dontéshozatalt ir eld, ami
azt jelenti, hogy egy adott anyag belsd tulajdonsagain kiviil figyelembe kell venni az
expozicid mértékét is mint tényezot. Ezért az iranyelv 1. mellékletében fel lehet sorolni
vesz€lyes anyagot is, feltéve, ha az expozicié mértéke még elfogadhatonak tekinthetd.

A karbendazim nevii anyag a 2006/135/EK bizottsagi iranyelv altal hosszas vitdk és a
dokumentéacié Tanacshoz vald utalasa utana végiil felvételre keriilt. A karbendazim belsd
toxikologiai tulajdonsagai (mutagenitds és reprodukcids toxicitas) miatt ellentmondéasos
anyag, ezért felvétele igen korlatozott volt, els6sorban iddben (a rendes 10 év helyett 3 évre
keriilt felvételre). Amikor a ndvényvédd szerekrdl szol6 Gj rendelet (1107/2009/EK rendelet)
hatalyba 1ép, az ilyen anyagokat nem lehet tobbé engedélyezni.

A bejelentd idokdzben a jelenlegi jogszabalyok alapjan megujitasra iranyuld kérelmet nyujtott
be. A karbendazimrol az é4gazat altal benyujtott adatokat a referens tagallam, ez esetben
Németorszag eldzetesen értékelte, majd kés6bb ezt az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(EFSA) is megtette. Mindketten arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy az elfogadhatd
felhasznalasi formakat elore lehet jelezni.

A kiilonb6z6 vizsgalatokbdl az tlinik ki, hogy az emberek ¢€s allatok egészségének, valamint a
kornyezetének az Uni6 altal vallalt magas szintli védelme érdekében a karbendazimot
tartalmazd novényvédd szerek varhatéoan eleget tesznek a 91/414/EGK irdnyelvben eldirt
kovetelményeknek, feltéve hogy megfeleld kockazatcsokkentd intézkedéseket alkalmaznak,
¢s tovabbra is a jelenlegi korlatoz6 megkdzelités marad mérvado.

Ezért az ¢érintett anyag feltételhez kotott felvételére sziiletett javaslat a kovetkezd
rendelkezések mellett:

— ndvényvédo szerekben az anyagot csak olyan bizonyos ndvényekhez lehet hasznalni,
amelyeket az unids értékelés soran ténylegesen megvizsgaltak. A karbendazim
engedélyezése kizarolag gabonahoz, repcemaghoz, cukorrépahoz, takarmanyrépahoz
¢s kukoricahoz alkalmazott gombadld szerként javasolt.

— Az alkalmazés ardnya tovabbra is korlatozott marad, hogy a kornyezetre gyakorolt
hatés és az expozici6 alacsony maradjon.

— Uniés szinten meghatdrozott, szigoru kockéazatcsokkentd —intézkedéseket
alkalmaznak, amelyek a tagallamokban kotelezOen betartandok.

— Az engedélyek érvényessége a szokasos 10 év helyett csak 3 és fél évre korlatozodik.
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— A biocidként torténd értékeléshez benyujtott adatokat szigortian ellendrizni kell, és
tobb meglévd nyilvdnos toxicitdsi tanulmanyt ujra meg kell vizsgdlni, ami
kedvezdtlen megallapitasok esetén a felvétel feliilvizsgalatahoz vezethet.

— A bejelentdnek megerdsité adatokat kell benyujtania, hogy az értékelési folyamat
soran felismert egyes teriileteken megbizhatobb informaciok alljanak rendelkezésre.

A feliilvizsgalati jelentést és az irdnyelv tervezetét 2010. november 23-dn terjesztették az
Elelmiszerlanc- ¢és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg elé. A szavazds eredménye a
kovetkezd volt:

. 13 tagallam (156 szavazat) a tervezet mellett szavazott
. 13 tagéllam (160 szavazat) nem tdmogatta a tervezetet
. 1 tagallam (29 szavazat) tartézkodott.

A szakbizottsdg a Bizottsag altal benytjtott tervezetrél nem adott ki mindsitett tobbséggel
véleményt.

Ezért a 91/414/EGK irdnyelv 19. cikke értelmében és az 1999/468/EK tandacsi hatdrozat 5.
cikkével Osszhangban a Bizottsag koteles javaslatot benyujtani a Tanacsnak a meghozando
intézkedésekrdl, a Tandcsnak pedig harom honap 4all rendelkezésre, hogy mindsitett
tobbséggel dontést hozzon.

Az iranyelvtervezetre nem vonatkozik az Eurdpai Parlament ellenérzési joga (az
1999/468/EK tandacsi hatarozat 8. cikke).
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2011/0012 (NLE)
Javaslat:
A TANACS IRANYELVE

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek a karbendazim hatéanyagként valo felvétele
megujitasanak céljabol torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre,

tekintettel a ndvényvédod szerek forgalomba hozatalardl szolo, 1991. jalius 15-1 91/414/EGK
tanacsi irényelvre1 ¢s kiilonosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A karbendazim 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe valoé bejegyzésének
érvényessége 2011. junius 13-an lejar.

(2) A hatéanyagra vonatkozo bejegyzés kérésre, legfeljebb tiz évre megujithatd. A
kérelmezo6tdl 2007. augusztus 6-an az emlitett hatdéanyagra vonatkozd bejegyzés
megujitasara iranyulo kérelem érkezett a Bizottsaghoz.

(3)  2008. januar 10-én a kérelmez6 a referens tagallamnak, Németorszagnak a
karbendazim felvételének megujitdsara iranyuld kérelmét aldtdmasztd adatokat
nyujtott be.

(4) A referens tagéallam ujraértékeld jelentéstervezetet készitett, amelyhez a kérelmezd
2009. majus 13-an megjegyzéseket fiizott, majd véglegesitését kdvetden 2009. julius
24-¢én megkiildték a kérelmezohoz és a Bizottsdghoz. A hatdanyag értékelése mellett a
jelentés azoknak a tanulmanyoknak a jegyzékét is tartalmazza, amelyekre a referens
tagallam értékelése soran tdmaszkodott.

(5) A Bizottsag 2009. julius 28-an eljuttatta az tjraértékeld tervezetet az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsaghoz (a tovabbiakban: Hatosdg) és a tagillamokhoz
észrevételezésre.

(6) A Bizottsag kérésére az ujraértékeld jelentéstervezeten a tagallamok és a Hatosag
szakértdi értékelést végzett, és 2009. december 14-én a kérelmezd megjegyzéseket
flizott hozzd. A Hatosdg 2010. aprilis 30-an bemutatta a Bizottsagnak
kovetkeztetéseit’, amelyeket a karbendazim kockazatértékelésének —szakértéi

‘ HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg: A karbendazim hatéanyagnal felmeriildé kockazatok
felmérésérol szolo, peszticideket vizsgald szakértdi értékelésbol levont kovetkeztetés (Conclusion on
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(7)

@®)

€)

(10)

értekelésébdl vont le. Miutan a kérelmezonek lehetdsége nyilt megjegyzéseket flizni
hozza, és figyelembe véve a 2010. majus 31-én tett megjegyzéseit, az ujraértékeld
jelentéstervezetet és a Hatosag kovetkeztetéseit a tagallamok és a Bizottsag az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando Bizottsag keretén beliil 2010. november
23-an megvizsgalta, majd a karbendazimrdl sz6l6 bizottsagi feliilvizsgalati jelentés
form4jaban véglegesitette.

A kiilonbozé vizsgalatokbol kideriilt, hogy a karbendazim-tartalmi novényvédod
szerek altalaban véve varhatéan tovabbra is megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5.
cikke (1) bekezdésének a) ¢és b) pontjdban eldirt kovetelményeknek azon
felhasznalasokat illetden, amelyeket a bizottsagi feliilvizsgdlati jelentésben
megvizsgaltak ¢és részleteztek. Indokolt tehdt megujitani a karbendazimnak a
91/414/EGK iranyelv I. mellékletébe tortént felvételét annak érdekében, hogy az ezen
hatéanyagot tartalmaz6é novényvédd szereket tovabbra is engedélyezni lehessen,
amennyiben megfelelnek az emlitett irdnyelvnek. Az elsé felvételhez jovahagyott
felhasznalasi formakon tal a kérelmezé az megujitasi dokumentacidban tdmogatja a
takarmanyrépan vald felhasznalast is. Figyelembe véve a kérelmezd altal benyujtott
kiegészité adatokat, a takarmanyrépan val6é felhasznalast fel kell venni az
engedélyezhet6 felhasznalasi formak jegyzékébe.

A 91/414/EGK iranyelv 5. cikkének (4) bekezdése szerint valamely hatdéanyagnak az
I. mellékletbe valo felvétele feltételekhez kothetd. Ahhoz, hogy az emberek és allatok
egészségének és az Unid kornyezetének magas szintli védelme megfelelden érvényre
jusson, a karbendazim felhasznalasi formait azokra kell korlatozni, amelyeket
ténylegesen értékeltek, és amelyek ugy tekinthetdk, hogy eleget tesznek a 91/414/EGK
iranyelv 5. cikke (1) bekezdésében szerepld feltételeknek. Ez azt is jelenti, hogy azok
a felhasznaldsi forméak, amelyek nem szerepelnek az emlitett irdnyelv 1. mellékletében
szerepld felhaszndlasi formak kozott, kizardlag akkor engedélyezhetdk, ha eldszor
felvették Oket a jegyzékbe. Helyénvalé megallapitani a kereskedelmi forgalomba
hozatalra gyartott karbendazimban eléforduld, két relevans szennyezdanyag — a 2-

crer

a felso hatarat.

A (8) preambulumbekezdésben emlitett kovetkeztetés sérelme nélkiil egyes konkrét
kérdésekrdl indokolt tovabbi informécidkat beszerezni. A 91/414/EK iranyelv 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe valo felvétele
feltételekhez kothetd. Ezért helyénvald felkérni a kérelmezdt, hogy nyujtson be
tovabbi informécidkat az aerob lebomlasrdl a talajban, a madarakat fenyegetd hossza
céllal AEF037197-ként emlitendd. Ezen tilmenden a kérelmezdnek meg kell vizsgalnia
a 2009. julius 16-1 yjraértékeld jelentéstervezet jegyzékében szerepld tanulmanyokat (1.
kotet, 4. szint ,,Tovabbi informaciok”, 155-157. o.).

Tobb tagéallam aggodalmat fejezte ki az anyag kockazati profiljaval kapcsolatban.
Hasonl6 aggalyok mar az elsd felvételkor is felmeriiltek. A megujitasi dokumentaciod
részben azokon a toxicitdsi adatokon alapul, amelyeket az anyag elsé felvételéhez
benyujtott dokumentacid értékeléséhez hasznaltak. Az eredeti felvétel harom évre

the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance carbendazim), EFSA Journal
2010; 8(5):1598.
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(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

korlatozodott®. Szamitasba kell venni annak fokozatos megértésének az igényét, hogy
biztositani kell az emberek és allatok egészségének magas szintli védelmét és a
fenntarthatd  kornyezetvédelmet. Ezért helyénvald a meggjitott bejegyzés
érvényességének idétartamat harom és fél évre korlatozni.

Csakugy, mint a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe felvett 6sszes anyag esetében, a
karbendazim statuszat az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5) bekezdése értelmében feliil
lehet vizsgalni barmilyen ujonnan rendelkezésre allo adat fényében, ilyen pl. az anyag
jelenleg folyamatban 1évo értékelése a biocid termékek forgalomba hozatalarol szolo,
1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® keretében és a
relevans tudoményos irodalom vizsgélata.

A hatéanyagoknak a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételének
megujitdsa elétt megfeleld iddtartamot kell biztositani abbol a célbol, hogy a
tagallamok és az érdekeltek felkésziilhessenek a megujitasbol szarmazo 1j
kovetelményeknek valé megfelelésre.

A 91/414/EGK iranyelvben meghatarozott kotelezettségek sérelme nélkiil az
I. mellékletbe valo felvétel megujitdsat kovetden a tagallamoknak hat hoénap all
rendelkezésiikre, hogy a karbendazim-tartalmi novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyeket feliilvizsgaljak, a 91/414/EGK irdnyelvben, kiilondsen annak
13. cikkében foglalt rendelkezések, és az iranyelv I. mellékletében meghatarozott
feltételek teljesitésének tovabbi biztositasa érdekében. A tagéllamok — sziikség esetén
modositasokkal — megljitjdk az engedélyeket, vagy elutasitjdk az engedélyek
megujitdsat. A fenti hatdridotdl eltérve hosszabb iddt kell biztositani minden egyes
névényvédd szer minden egyes tervezett felhasznaldsara vonatkozo, a III. melléklet
szerinti teljes aktualizalt dokumentéaci6 benytjtasara és a 91/414/EGK iranyelvben
meghatarozott egységes elvekkel 6sszhangban torténd értékelésére.

Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfeleld modositésa.

Az FElelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsag nem nyilvanitott
véleményt az elnoke altal kitlizott hataridon beliil,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv I. melléklete ezen iranyelv mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

A tagallamok legkésébb 2011. november 11-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések és az
iranyelv kozotti megfelelést bemutatd tablazatot haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

4

A Bizottsag 2006/135/EK iranyelve (2006. december 11.) a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek a
karbendazim hatéanyagként vald felvétele céljabol torténé modositasarol, HL L 349., 37. o.
HL L 123.,1998.4.24., 1. o.
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Ezeket a rendelkezéseket 2011. december 1-jétdl alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozéssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozas
modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

1. A karbendazimot hatdanyagként tartalmazé novényvédd szerekre kiadott
engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel 0Osszhangban torténd sziikséges
modositasat, illetve visszavondsat a tagallamok 2011. december 1-jéig elvégzik.

Az emlitett id6pontig a tagallamok meggydzddnek arrdl, hogy az iranyelv I
mellékletében a karbendazimra vonatkozd feltételek — a hatdanyagra vonatkozo
bejegyzés B. részében taldlhatdak kivételével — teljesiilnek, valamint arrdl, hogy az
engedély jogosultja rendelkezik olyan dokumentacioval, vagy hozzafér olyan
dokumentéacidhoz, amely az iranyelv 13. cikkében eldirt feltételekkel 6sszhangban
megfelel az irdnyelv I1. melléklete kovetelményeinek.

2. Az (1) bekezdéstol eltéréen valamennyi olyan engedélyezett novényvédo szer
esetében, amely egyediili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK iranyelv
I. mellékletébe legkésébb 2011. junius 1-jéig felvett hatdéanyagok egyikeként
karbendazimot tartalmaz, a 91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében eldirt egységes
elvekkel Osszhangban a tagallamoknak sziikség esetén ujbol el kell végezniiik e
termékek értékelését az ujabb tudoméanyos és miiszaki ismeretek figyelembe vétele
érdekében az emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek
megfeleld dosszié alapjan, valamint figyelembe véve az emlitett irdnyelv L
melléklete karbendazimra vonatkozé bejegyzésének B. részét. Az értékelés alapjan
meghatdrozzak, hogy a termék még mindig megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjaban megallapitott feltételeknek. Ezt
kovetéen a tagallamok 2013. december 1-jéig sziikség szerint modositjak vagy
visszavonjak az engedélyt.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2011. junius 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

a Tandcs reszérol
az elnok
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MELLEKLET

A 91/414/EK iranyelv 1. mellékletében a 149. sor helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

. 3 I3 I3 . s 5 I3 I3 I3
Szam Kozhasz’n,a lat}l nevs IUPAC-név Tisztasag Hatal’y balép Fe!Yetel Kiilonos rendelkezések
azonosito szamok és lejarta
149 | Karbendazim Metil-benzimidazol-2- | > 980 g/kg 2011. janius 2014. A.RESZ
CAS-szam: 10605- | il-karbamat Relevans L. november 30. | gk gombadld szerként engedélyezhetd a kovetkezo
21-7 szennyezddések névényekhez:
. 2-amino-3-hidroxi- - gabonafélék,
CIPAC-szam: 263 fenazin (AHP)
X y - repce,
legfeljebb 0,0005 o o
g/kg - cukorrépa és takarmanyrépa,

2,3-diamino-fenazin
(DAP): legfeljebb
0,003 g/kg

- kukorica,
legfeljebb a kovetkezd mértékben:

- 0,25 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas gabonafélékhez és
repcéhez,

- 0,075 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas cukorrépahoz és
takarmanyrépahoz,

- 0,1 kg hatéanyag/hektar/kijuttatas kukoricahoz.

A kovetkezo felhasznalasi formakat tilos engedélyezni:

- légi kijuttatas,

- kijuttatas hati permetezOvel vagy kézi permetezdvel,
akar szakemberek, akar nem szakemberek altal,

- hazi kert.

A tagédllamok biztositjdk, hogy minden megfeleld
kockazatcsokkentd  intézkedés  megtorténjen.  Kiilon

5
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A hatéanyag azonositasara és meghatarozasara vonatkozo tovabbi informaciok a vizsgalati jelentésben talalhatok.
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Kozhasznalatu név,
azonosité szamok

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalép
és

Felvétel
lejarta

Kiilonos rendelkezések

figyelmet kell forditani a kovetkezok védelmére:

srer

- vizi él6lények. A felszini viztestek expozicidjanak
minimalizalasa érdekében megfelelé sodrodascsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni. Ide értendd biztonsagi
tavolsag alkalmazasa a kezelt teriiletek és a felszini
viztestek kozott, sodrodascsokkentd technikdk vagy
eszk0zok hasznalataval egyiitt vagy anélkiil;

- foldigilisztak és a talajban ¢l mas
makroorganizmusok. Az engedély feltételei kozott
szerepelnie kell kockazatcsokkentd intézkedéseknek,
mint példaul a kijuttatasok szama és iddzitése, €s
sziikség esetén a hatéanyag-koncentracio
legmegfelel6bb kombindcidjanak megvalasztasa;

- madarak (hosszi tavii kockazat). Az egyes
felhasznalasi formak kockazatértékelésének
eredményeitdl  fliggéen sziikség lehet célzott
intézkedésekre is az expozicid6 minimalizalasa
érdekében;

- a kezelok, akiknek megfelelé védéruhdzatot kell
viselnitik, kiilonosen kesztylit, ovarallt, gumicsizmat és
arcvéd6t vagy védoszemiiveget a keverés, betoltés,
kijuttatas és a felszerelés tisztitdsa soran, kivéve ha az
anyag altal jelentett veszélyek megfeleléen ki vannak
kiiszobolve a felszerelés kialakitdsanak, vagy annak
koszonhetéen, hogy a felszerelés el van latva
meghatarozott véddeszkdzokkel.

B. RESZ

A VL. mellékletbe foglalt egységes alapelvek
megvalositisa érdekében figyelembe kell venni a
karbendazimrol sz616 feliilvizsgalati jelentés
kovetkeztetéseit és kiilondsen annak 1. és I1. fiiggelékét.

Az érintett tagallamok felkérik a kérelmez6t, hogy
bocséssa a Bizottsag rendelkezésére a kovetkezoket:

HU
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Szam

Kozhasznalatu név,
azonosité szamok

IUPAC-név

Tisztasag®

Hatalybalép
és

Felvétel
lejarta

Kiilonos rendelkezések

legkésobb 2011. december 1-jéig informaciokat a
AEF037197 szennyezodés toxikologiai és

iy

legkésébb 2012. junius 1-jéig a 2009. julius 16-i
ujraértékeld jelentéstervezet jegyzékében szerepld
tanulmanyok vizsgalatat (1. kotet, 4. szint ,, Tovabbi
informaciok”, 155-157. o0.),

legkésébb 2013. junius 1-jéig informaciokat az anyag
sorsar6l és viselkedésér6l (aerob bomlds ttja a
talajban) és a madarakat veszélyeztetd hosszu tava
kockazatokrol.”
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