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A BIZOTTSAG 2003/39/EK IRANYELVE

(2003. mdjus 15.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a propineb és a propizamid hatéanyagként valé felvétele céljabol
torténd médositdsirdl

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzSdésre,

tekintettel a legutobb a 2003/31/EK bizottsagi irdnyelvvel ()
modositott, a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tanacsi irdnyelvre (%), és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A legutdbb a 2266/2000/EK rendelettel (}) médositott, a
novényvédd szerek forgalomba hozatalarél sz6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram els6 szakaszdnak végre-
hajtdsdra vonatkozo részletes szabdlyok megallapitasardl
52616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi ren-
delet (*) létrehozza az értékelendS hatéanyagok jegy-
z€két, a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe val6 lehet-
séges felvételik céljabol. Ez a jegyzék tartalmazza a
propinebet és a propizamidot is.

(2)  E hatéanyagok vonatkozdsdban az emberi egészségre és
a  kornyezetre gyakorolt hatdsaik  értékelése a
3600/92/EGK rendeletben megdllapitott rendelkezé-
sekkel osszhangban a bejelent8k dltal javasolt felhaszna-
ldsi modok tekintetében megtortént. A legutébb a
2230/95[EK rendelettel () modositott, a noévényvéds
szerek  hatéanyagainak  megallapitdsirél és a
3600/92/EGK bizottsdgi rendelet Végrehaf'tésa céljabol a
névényveéds szerek hatdanyagainak megdllapitdsarél és a
referens tagallamok kijelolesérdl sz0l6, 1994. dprilis 27-i
933/94[EK bizottsagi rendelettel () 6sszhangban az
alabbi referens tagdllamok keriiltek kijelolésre, amelyek
ezt kovetSen benyujtottdk a megfelel§ értékelési jelenté-
seket és ajanldsokat a Bizottsighoz a 3600/92/EGK ren-
delet 7. cikke (1) bekezdésének c) pontjaval ossz-
hangban: a propineb esetében Olaszorszag, amely 1996.
jalius 17-én benydjtotta az Osszes vonatkozé informd-
ciot; a propizamid esetében pedig Svédorszdg, amely
1998. mdjus 19-én benydjtotta az Osszes vonatkozo
informdciot.

(3 A tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerldnc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében feliilvizsgaltak
ezeket az ertékelési jelentéseket.

(4 A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (4) bekezdésével ossz-
hangban és tekintetbe véve a propinebre vonatkozé eset-
leges kedvezétlen dontést, a Bizottsdg 1997. december
4-én hdromoldald ilést szervezett a {6 adatszolgaltatd és
a referens tagdllam részvételével. A {6 adatszolgdltatd
tovabbi adatoiat szolgaltatott a kezdeti bizonytalansdgok
eloszlatdsdra.

HL L 101., 2003.4.23,, 3. o.
HL L 230, 1991.8.19., 1. o.
HL L 259, 2000.10.13,, 27. o.
HL L 366.,1992.12.15,, 10. o.
HL L 225,1995.9.22,, 1. o.
HL L 107.,1994.4.28., 8. o.
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Az 06sszes hatdanyagra vonatkozd feliilvizsgalatot 2003.
februdr 26-an a Bizottsignak a propinebre és a propiza-
midra vonatkozé feliilvizsgdlati jelentései formdjaban
véglegesitették.

A propizamid feliilvizsgdlata nem tart fel olyan megol-
datlan vagy aggodalomra okot ad6 kérdést, amely a
novényiigyi tudomdnyos bizottsdggal valé konzultaciot
sziikségessé tette volna.

A propinebre vonatkozé jelentés és tovabbi informéciok
kiilon  konzultdcié céljabél benyujtisra keriiltek a
névényiigyi tudomdnyos bizottsighoz. A tudomdnyos
bizottsdgot arra kérték, hogy mondjon véleményt a
madarakra vonatkozd hossza tdvil expozicid becslésérdl,
valamint a megengedhetd napi bevite]p(ADI) és a megen-
ﬁedhet()’ kezelSi expozicids szint (AOEL) levezetéséhez

asznalandé megfelel§ allatmodellrdl. Véleményében ()
a bizottsdg szdmos szempontot allapitott meg, amely
tekintetében a propinebnek a madarakra jelentett kocka-
zatdval, és a propineb, valamint a PTU anyagcseretermék
vadon €16 emldsokre jelentett kockdzatdval nem megfe-
lel@en foglalkoztak, emellett a kockazatértékelés javitd-
sanak modjaira is kitért. A bizottsdg tovabbd hangsu-
lyozta a kockdzatértékeléshez felhaszndlt osszes végpont,
adat, feltételezés és okfejtés vildgos kifejezésének és
igazoldsinak szitkségességét. A bizottsdg gy taldlta,
hogy az ADI és AOEL értékek levezetéséhez a patkdny a
megfelel6 faj. A tudomdnyos bizottsdg ajénldsait figye-
lembe vették a tovabbi felillvizsgdlat sordn, csakiigy mint
ebben az irdnyelvben és a feliilvizsgdlati jelentésben.
Miutdn a {6 értesité megadta a hidnyzo informéciokat, és
a referens tagdllam értékelte azokat, a tagdllamok az
alland6 bizottsdgon beliil megallapitottak, hogy a mada-
rakra és vadon él6 emldsokre jelentett kockdzat elfogad-
hat6, amennyiben megfelel§ kockazatcsokkentd intézke-
déseket alkalmaznak.

A killonbozd elvégzett vizsgdlatok azt mutattak, hogy a
propinebet vagy propizamidot tartalmazé novényvédd
szerek vdrhatoan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban,
valamint 5. cikkének (3) bekezdésében megéllapitott
kovetelményeknek, killonosen a Bizottsdg feliilvizsgélati
jelentéseiben vizsgdlt és részletezett felhaszndldsi modok
tekintetében. Ezért helyénvalé a széban forgd hatéanya-
gokat az I. mellékletbe felvenni, annak biztositdsara,
hogy az emlitett hatéanyagokat tartalmazé novényvéds
szereket az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban valamennyi tagéllamban engedélyezni lehessen.

() A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye a Bizottsdg egyedi
kérdéseivel kapcsolatosan a propinebnek a novényvéds szerek
forgalomba hozataldr6l sz60l0 91/414/EGK tandcsi irdnyelvvel
kapcsolatos értékelésére vonatkozéan (SCP[PROPINEB/002 végleges,
elfogadva 2001. november 8-dn).
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(99 A Bizottsdg feliilvizsgdlati jelentése sziikséges a Ezeket a rendelkezéseket 2004. oktdber 1-jétdl kell alkalmazni.

91/414/EGK irdnyelvben megallapitott egységes alap-
elvek egyes szakaszainak a tagallamok altali megfelelé
végrehajtisdhoz. Ezért helyénvald elrendelni, hogy a
felulvizsgalati jelentést, a bizalmas informdcionak
minGsiil6  informacidk kivételével, a tagdllamoknak
rendelkezésre kell bocsataniuk barmely érdekelt fél dltali
konzultdci6 céljdbol.

(10)  Valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvétele
el6tt ésszerti hosszusdgt idGszakot kell hagyni, hogy a
tagdllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a felvé-
telbdl szarmazé Gj kovetelményeknek valé megfelelésre.

(11) A mellékletbe valé felvételt kovetGen a tagallamok
szdmdra megfelel§ idGtartamot kell biztositani arra, hogy
a 91/414[EGK irdnyelv rendelkezéseit a propinebet vagy
propizamidot tartalmazé névényvéds szerekre vonatko-
zdan végrehajtsdk, és kiillonosen, hogy a mar meglévd
ideiglenes engedélyeket felilvizsgaljdk annak biztositd-
sdra, hogy a 91[414/EGK irdnyelv I mellékletében
meghatarozott hatoanyagokra vonatkozé feltételek telje-
suljenek. Az egyes novényvédd szerek teljes dossziéjanak
a 91/414/EGK irdnyelvben megdllapitott egységes alapel-
vekkel 6sszhangban torténd benydjtiséhoz és értékelé-
séhez hosszabb iddszakot kell biztositani.

(12)  Ezért indokolt a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositasa.

(13) Az ebben az irdnyelvben elSirt intézkedések Ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfelelen médosul.

2. cikk

A tagdllamok elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2004. szeptember
30-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizott-
sagot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozast kell fiizni. A
hivatkozds maédjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagdllamok minden propinebet vagy propizamidot
tartalmazé novényvéds szer engedélyét felilvizsgaljdk annak
érdekében, hogy azok a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében e
hatéanyagokra  megéllapitott  feltételeknek — megfeleljenek.
Szitkség esetén és legkésébb 2004. szeptember 30-ig az enge-
délyt médositjak vagy visszavonjak.

(2) A tagdllamok minden olyan engedélyezett novényvédd
szer esetében, amely propinebet vagy propizamidot tartalmaz
egyetlen hatbanyagként, olyan hatdanyagok egyikeként,
amelyek mindegyikét 2004. madrcius 31-ig feltiintették a
91/414[EGK iranyelv I. mellékletében, a 91/414/EGK irdnyelv
IV. mellékletében eldirt egységes alapelvekkel 6sszhangban
Gjbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az emlitett irdnyelv
I melléklete kovetelményeit kielégitd dosszié alapjin. Ezen
értékelés alapjan meghatdrozzak, hogy a termék megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ), d) és e)
pontjaban megallapitott feltételeknek. Sziikség esetén és
legkesébb 2008. marcius 31-ig modositjdk vagy visszavonjdk
az ilyen novényvéds szerek engedélyét.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2004. dprilis 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. mdjus 15-¢én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

A 91/414/EGK rendelet I. mellékletben a tablizat vége az aldbbi bejegyzésekkel egésziil ki

S Kozismert
ZO,; elnevezés, IUPAC-név Tisztasag (') Hatdlybalépés Felvétel lejarta Kiilon rendelkezések
Sz azonositészam
.54 | Propineb Polimer cink 1,2-propilén- | A technikai hatéanyagnak | 2004. dprilis 1. 2014. marcius 31. Csak gombadls szerként engedélyezhetd.
CAS-szdm: bisz(ditiokarbam) ;nkeg .lfellkfelelme a FAO speci- A VI mellékletben meghatdrozott egységes alapelvek Vegreha}—
12071-83-9 thaciona tdsa sordn flgyelembe kell venni az Elelmiszerlinc- és Allat-
(monomer), egészségiigyi Allandé B1Zottsag keretében 2003. februdr 26-dn
9016-72-2 véglegesitett, propinebrdl szol6 feliilvizsgilati jelentésben, és
(homopo- killonosen annak 1. és II. fuggelékében foglalt kévetkeztetéseket.
limer) Az atfog6 értékelés sordn:
CIPAC-sz4dm: — a tagdllamok kiilonos figyelmet szentelnek a talajviz szeny-
177 nyezGdése lehetdségének, amennyiben a hatéanyagot érzé-
keny talaj- és/vagy szélsGséges éghajlati  feltételekkel
rendelkezd teriileteken alkalmazzdk;

— tagdllamok kilonos figyelmet szentelnek a kiseml8sok, vizi
éllények és a célfajokon kiviili izeltldbtiak védelmének. Az
engedélyezés feltételei kozott adott esetben kockazatcsokkents
intézkedéseket {rnak elé;

— a tagillamok megfigyelik a fogyasztok akut étrendi kitettsé-
gének helyzetét a maximélis szermaradvény-szint jovSbeni
felilvizsgélata céljabol.

55 | Propizamid 3,5-dikl6r-N-(1,1-dimetil- 920 glkg 2004. dprilis 1. 2014. marcius 31. Csak gyomirt6 szerként engedélyezhetd
CAS-szdm: prop-2-inil)benzamid A VI mellékletben meghatdrozott egységes alapelvek Vegreha]ta-
23950-58-5 sahoz a propizamidrél sz616, az Elelmiszerlanc- és Allat-egész-

CIPAC-szam:
315

ségligyi Allandé Blzottsagban 2003. februdr 26-dn véglegesitett
felilvizsgdlati jelentés, és kiillonosen annak I. és IL fuggeléke
kévetkeztetéseit kell figyelembe venni. Az dtfogé értékelés sordn
a tagdllamok:

— kiilonos figyelmet szentelnek a kezel6k védelmének és bizto-
sitjdk, hogy az engedélyezés feltételei kozott adott esetben
szerepel a kockdzatcsokkentd intézkedések alkalmazdsa;

— kilonos figyelmet szentelnek a madarak és a vadon ¢él§
eml@sok védelmének, kiilonosen, ha a hatéanyagot a parzdsi
idgszakban alkalmazzdk. Az engedélyezés feltételei kozott
adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket frnak eld.

(') A hatdanyag azonositdsira és meghatdrozdsdra vonatkozo tovdbbi részletek a feliilvizsgalati jelentésben szerepelnek.”
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