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A BIZOTTSAG 2005/2/EK IRANYELVE

(2005. januar 19.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az Ampelomyces quisqualis és a Gliocladium catenulatum

hat6anyagként torténd felvétele céljabol

térténd modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel: (5)

(1) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban, a francia hatésagok 1996. dprilis 12-én
kérelmet kaptak a JSC International Ltd-t6l az Ampe-
lomyces quisqualis hatéanyagnak az irdnyelv 1. mellékletébe (6)
torténd felvételére vonatkozéan. A 97/591[EK bizottsagi
hatdrozattal () megerdsitették, hogy a dokumentdcié
Jteljes” abban az értelemben, hogy azt tgy lehet tekinteni,
mint ami elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv IL és IIL
mellékletében foglalt adat- és informécidszolgdltatdsi
kovetelményeknek.

(20 A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban Finnorszdg 1998. mdjus 19-én kérelmet
kapott a Kemira Agro Oy-tél (jelenleg: Verdera Oy) a 7)
Gliocladium  catenulatum hatdanyagnak az irdnyelv L
mellékletébe  torténS felvételére  vonatkozdan. A
1999/392[EK bizottsdgi hatdrozattal (}) megerdsitették,
hogy a dokumentdci6 ,teljes” abban az értelemben,
hogy azt gy lehet tekinteni, mint ami elvben megfelel
a 91/414[EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt
adat- és informacibszolgaltatdsi kovetelményeknek.

(3) A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) és (4) bekezdé-
sével Osszhangban — a kérelmez§ dltal javasolt felhaszna- )
ldsra vonatkozéan — értékelték e hatbanyagoknak az
emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasait.
A kijelolt referens tagallamok 1997. oktéber 28-dn

(Ampelomyces quisqualis), és 2000. junius 15-én (Gliocla-
dium catenulatum) benydjtottdk a Bizottsighoz az anya-
gokra vonatkozé értékeld jelentések tervezetét.

Az értékelS jelentések tervezetét a tagillamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerlnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében felillvizsgaltdk. A feliilvizsgdlatokat
2004. oktober 8-dn véglegesitették az Ampelomyces quis-
qualis-rol és a Gliocladium catenulatumrdl sz6l6 bizottsagi
feliilvizsgalati jelentések formdjaban.

A dokumentaciot és az Ampelomyces quisqualis feliilvizs-
gélatdbol szdrmaz6 informdcidkat szintén benytjtottdk a
Novényiigyi Tudoményos Bizottsighoz. A  bizottsdg
jelentését () hivatalosan 2001. mdrcius 7-én fogadtdk el.

A bizottsdg véleményében azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy a tiid6re vonatkoz6 kielégitd tanulmany hidnyéban,
a kezel§ személyekre vonatkoz6 kockdzattal nem foglal-
koztak megfelel6en. A bizottsdg tovabbd azt is megalla-
pitotta, hogy dltaldnossigban az el6zetes adatsornak
tartalmaznia kellene az ismételt adagoldst, de ez mell8z-
het6, feltéve, hogy azt megfelelGen indokoljdk. Az Ampe-
lomyces quisqualis esetében a bizottsdg a tiid6re vonatkozd
kielégit§ tanulmdny hidnya miatt nem tudott megjegyzé-
seket flizni az ismételt adagolds sziikségességéhez.

A bizottsdg végil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy -
noha nem észleltek az Ampelomyces quisqualis-szal szem-
beni allergids reakciokat — nem zdrhat6 ki az e szerve-
zetnek valé mezd6gazdasagi expoziciobdl eredd allergids
reakciok el6forduldsdnak lehetGsége. A bizottsdg — az
engedélyezést kovet§ Gvintézkedésként — a gyartdk és a
felhaszndlok egészségének nyomon kovetését és ezen
eredmények jovébeni djraértékelése érdekében torténd
rendelkezésre bocsdtdsat ajanlotta.

A tudomdnyos bizottsdg ajanldsait a tovabbi feliilvizsgdlat
sordn, ezen irdnyelvben, valamint a feliilvizsgalati jelen-
tésben figyelembe vették.

() A Novényigyi Tudomdnyos Bizottsig véleménye az Ampelomyces

(') HL L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 2004/99[EK bizottsagi quisqualis-nak a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo
hatdrozattal (HL L 309., 2004.10.6., 6. 0.) mddositott irdnyelv. 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd felvételér6l — A
() HL L 239., 1997.8.30., 48. o. Novénytigyi Tudomdnyos Bizottsdg dltal 2001. mdrcius 7-én elfoga-

() HL L 148., 1999.6.15., 44. o. dott vélemény.
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A bejelent§ — a tudoményos bizottsag kérésének megfe-
lel6en — elvégzett egy madsodik, a tiid6re vonatkozd
tanulmdnyt. A tanulmanyt az allandé bizottsdg keretén
belil tudomdnyosan megalapozottnak és érvényesnek
tekintették, és a tovabbi értékelés megdllapitotta, hogy
az  Ampelomyces quisqualis az emlésok esetében nem
patogén és nem fert6z$, valamint, hogy nincs jelen
méreganyag, és ezdltal a kezelSi expozicié kockdzataval
a Novényligyi Tudomdnyos Bizottsdg ajanldsainak megfe-
lel6en kielégit6 modon foglalkoztak.

Ami az allergids reakciok lehetdségét illeti, az anyag
mezdgazdasigi felhaszndldsibdl ereden nem jegyeztek
fel ilyen reakcidkat. Ennek eredményeként nincs ok dgy
vélni, hogy az ilyen reakcidknak komoly kockazata van.
Ennek ellenére az allergids reakcidk el6forduldsanak lehe-
tésége nem zarhaté ki teljesen. Az e miatti aggoda-
lomnak azonban nem kell megakadalyoznia az anyagnak
a 91/414/EK irdnyelv L. mellékletébe torténd felvételét, de
erre figyelemmel kellene lenni, ha a tagédllamok létrehoz-
ndnak egy megfigyelési programot, amikor engedélyezik
az  Ampelomyces quisqualis—t tartalmazé noévényvéds
szereket.

Az dllandé bizottsdg keretén beliili értékelés ezért megal-
lapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
nem lenne az emberekre drtalmas hatds.

A Gliocladium catenulatum feliilvizsgdlata nem tart fel
olyan megvélaszolatlan kérdéseket vagy aggodalmat,
amelyek a Novényigyi Tudomdnyos Bizottsig vagy az
Eurépai  Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg keretén  belili
konzultaciot tettek volna szitkségessé.

A kiillonboz8 elvégzett vizsgalatokbdl kittint, hogy a
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek véirhatéan
altaldban megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (3)
bekezdésének titkrében az irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel a bizottsagi felulvizsgdlati
jelentésben feliilvizsgdlt és részletezett felhaszndldsokra
vonatkozéan. Emiatt az Ampelomyces quisqualis-t és a
Gliocladium catenulatumot helyénvald felvenni az I. mellék-
letbe annak biztositdsa céljdbol, hogy az emlitett irdnyelv
rendelkezéseivel Osszhangban, az Osszes tagdllamban
engedélyezhessék az e hatéanyagokat tartalmazé novény-
véds szereket.

Az Ampelomyces quisqualis-nak és a Gliocladium catenula-
tumnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételét kovetGen a tagallamoknak megfelel§ idészakot
kell biztositani, hogy végrehajthassak a 91/414/EGK
irdnyelvnek az e hatéanyagokat tartalmazé novényvéds
szerekre vonatkozé el6irdsait és kiilonosen, hogy feliil-
vizsgdlhassdk a meglévs ideiglenes engedélyeket, és a
91/414[EGK irdnyelv elSirdsaival osszhangban — legké-
s6bb ezen id@szak végéig — azokat az engedélyeket

végleges engedélyekké alakithassak, modosithassik vagy
visszavonhassak.

(15  Ezért helyénvalé a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositdsa.

(16) Az ezen irdnyelvben el6frt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatarozottak szerint médosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2005. szeptember 30-ig elfo-
gadjk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, és a rendel-
kezések és az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tdbldzatot
azonnal kozlik a Bizottsdggal.

Ezeket a rendelkezéseket 2005. oktéber 1-jét6l alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv 4ltal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagdllamok minden, Ampelomyces quisqualis-t vagy Glioc-
ladium catenulatumot tartalmazé novényvéds szerre vonatkozd
engedélyt feliilvizsgdlnak, annak biztositdsa érdekében, hogy a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében az e hatéanyagokra
megdllapitott feltételeket betartsik. Amennyiben sziikséges, az
engedélyeket legkésébb 2005. szeptember 30-a el6tt — a
91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban — médositjak vagy vissza-
vonjak.
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(2) A tagdllamok az Ampelomyces quisqualis-t vagy a Gliocla-
dium catenulatumot, akdr egyetlen hatéanyagként, illetve akdr a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében legkésébb 2005. marcius
31-ig felsorolt hatéanyagok egyikeként tartalmazé minden
egyes engedélyezett novényvéds szert Gjraértékelnek az emlitett
irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels
dosszié alapjan. Ezen értékelés alapjan meghatdrozzak, hogy a
szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), ¢), d) és e) pontjdban megallapitott feltételeknek.

Ennek meghatdrozdsit kovetGen a tagallamok:

a) az Ampelomyces quisqualis-t vagy a Gliocladium catenulatumot
egyetlen hatéanyagként tartalmazé termék esetében sziikség
esetén legkésGbb 2006. szeptember 30-ig mddositjdk vagy
visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) az Ampelomyces quisqualis-t vagy a Gliocladium catenulatumot
tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé termék esetében
szitkség esetén 2006. szeptember 30-ig vagy az érintett
hatéanyagot vagy hatéanyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I

mellékletébe felvevd irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen
modositdsra vagy visszavondsra megéllapitott idGpontig —
att6l figgSen, hogy melyik id6pont a késdbbi — az engedélyt
modositjak vagy visszavonjdk.
4. cikk
Ez az irdnyelv 2005. dprilis 1-jén 1ép hatélyba.
5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. janudr 19-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU

a Bizottsdg tagja
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