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A BIZOTTSAG 2003/23/EK IRANYELVE
(2003. marcius 25.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az imazamox, oxaszulfuron, etoxiszulfuron, foramszulfuron,
oxadiargil és ciazofamid hatéanyagként val6 felvétele tekintetében t6rténd médositdsirol

(EGT vonatkozisii szoveg)

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

tekintettel a legutobb a 2002/81/EK bizottsdgi irdnyelvvel (})
modositott, a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6,
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. cikke (2) bekezdésével ossz-
hangban Franciaorszdghoz 1997. december 2-dn kére-
lem érkezett a Cyanamid NV/SA villalatt6l (jelenleg
BASF AG) az imazamox hatéanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan.
Az 1998/676[EK bizottsdgi hatdrozat () megerGsitette,
hogy a dosszié ,teljes”, azaz elvben megfelel a
91/414/EGK irdnyelv 1L és III. melléklete adat- és infor-
maécidszolgaltatasi kovetelményeinek.

(2)  Olaszorszaghoz 1998. mdjus 29-én hasonl6é kérelem
érkezett a Novartis Protezione Piante SpA villalatt6l
(jelenleg Syngenta) az oxaszulfuronra vonatkozdan. Az
1999/237[EK bizottsdgi hatdrozat (*) értelmében a
kérelem teljesnek mindsiilt.

(3) Olaszorszdghoz 1996. jdlius 3-dn hasonld kérelem ér-
kezett a Hoechst Schering AgrEvo GmbH vallalattdl
(jelenleg Bayer Crop Science) az etoxiszulfuronra vonat-
kozdan. A 97/591[EK bizottsagi hatdrozat (°) értelmében
a kérelem teljesnek mindsiilt.

(4)  Németorszdghoz 2000. mdrcius 30-dn hasonld kérelem
érkezett az Aventis Crop Science villalattdl (jelenleg
Bayer Crop Science) a foramszulfuronra vonatkozdan. A
2000/540/EK bizottsdgi hatdrozat () értelmében a
kérelem teljesnek mindsiilt.

(5)  Olaszorszaghoz 1997. jinius 16-dn hasonlé kérelem
érkezett a Rhone-Poulenc Agro SA villalattdl (jelenleg
Bayer Crop Science) az oxadiargilra vonatkozdan. A
98/398/EK bizottsagi hatdrozat () értelmében a kérelem
teljesnek mindsiilt.

(6)  Franciaorszdghoz 1999. december 16-dn hasonlé kére-
lem érkezett az Ishira Sangyo Kaisha Ltd. véllalattdl a
ciazofamidra vonatkozdéan. A 2000/412[EK bizottsagi
hatdrozat (*) értelmében a kérelem teljesnek mindsiilt.
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A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) és (4) bekezdé-
sével Osszhangban megtortént az emlitett hatéanyagok
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgalata a kérelmezdk dltal javasolt felhaszndldsi mo-
dok tekintetében. A kijelolt referens tagallamok benyuj-
tottdk a Bizottsighoz a hatéanyagra vonatkozé vizsgélati
jelentésiik tervezetét az aldbbi id6pontokban: 1999.
szeptember 9. (imazamox), 2000. méjus 10. (oxaszul-
furon), 1998. méjus 20. (etoxiszulfuron), 2001. jinius 1.
(foramszulfuron), 1999. julius 20. (oxadiargil) és 2001.
augusztus 27. (ciazofamid).

A tagdllamok és a Bizottsdg az Elelmiszerldnc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében feliilvizsgaltdk
a vizsgdlati jelentések tervezetét. A feliilvizsgalatot 2002.
december 3-dn a Bizottsdgnak az imazamoxra, az oxa-
diargilra, az oxaszulfuronra, az etoxiszulfuronra, a fo-
ramszulfuronra és a ciazofamidra vonatkozé feliilvizsga-
lati jelentése formdjaban véglegesitették.

Az imazamox, az oxaszulfuron, a foramszulfuron, az
oxadiargil és a ciazofamid feliilvizsgdlata nem tart fel
olyan megoldatlan vagy aggodalomra okot ad6 kérdést,
amely a novényiigyi tudomdnyos bizottsdggal vald
konzultaciét szitkségessé tette volna.

Az etoxiszulfuronra vonatkozé dokumentumokat és
informdcidkat kilon konzultdci6 céljabdl benyujtottak a
novényiigyi tudomdnyos bizottsaghoz. Az elsé konzul-
tacié sordn a tudomdnyos bizottsigot arra kérték fel,
hogy mondjon véleményt a patkdnyokban el6forduld
méhdaganatokkal kapcsolatban. Véleményében (°) a bi-
zottsdg a patkdnyok méhdaganata el6forduldsi gyakorisa-
ganak megnovekedését nem értékelte Ggy, mint az
emberre is vonatkozd veszélyt, mivel kizdrdlag felt(ing
altalanos toxicitast okozé magas dozisok esetén fordult
els. Tovabbi mechanisztikus tanulmdnyok nem bizo-
nyultak szitkségesnek. Kiegészit6 konzultdcié tortént a
vizi szervezetekre jelentett potencidlis kockdzat vonatko-
zdsaban. Masodik véleményében (%) a bizottsdg megalla-
pitotta, hogy az etoxiszulfuron altal a vizi szervezetekre
jelentett kockdzat elemzése tobb szempontbdl hidnyos,
kiilonos tekintettel az iiledéklakéd szervezetekre. Tovabba
nem tekintették teljesnek az etoxiszulfuron Hoe 136086
elnevezésti anyagcsereterméke dltal a vizinovényekre és
algdkra jelentett kockdzat elemzését sem.

() A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye az etoxiszulfu-

ronnak a noévényvédS szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6
91/414/EGK tandcsi irdnyelvvel kapcsolatos értékelésérél SCPJ
ETHOXY/002-végleges — elfogadva 2000. szeptember 22-én.

(") Vélemény az etoxiszulfuronnak (AE F095404) a n6vényvédd szerek

forgalomba hozataldrél sz6l6 91/414/EGK tandcsi irdnyelvvel
kapcsolatos értékelésérél SCPJETHOXY-Bis/002 — elfogadva 2001.
jinius 7-én.
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Ezt kovetSen a kérelmezd kiegészit§ tanulmanyokat és
informdcidkat nytjtott be, és a hatéanyagra és bomlds-
termékeire vonatkozé kockdzatelemzést a referens
tagdllam feluilvizsgalta.

(11) Az elvégzett killonbozd vizsgdlatok dltaldban azt mu-
tattdk, hogy az emlitett hatéanyagokat tartalmazé no-
vényvédd szerek varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban,
valamint 5. cikkének (3) bekezdésében megéllapitott
kovetelményeknek, killonosen a Bizottsdg feliilvizsgélati
jelentésében vizsgélt és részletezett felhaszndldsi moédok
tekintetében. Ezért helyénval6 a szoban forg6 hatdanya-
gokat az 1. mellékletbe felvenni, annak biztositdsdra,
hogy az emlitett hatéanyagokat tartalmazé novényvédd
szereket valamennyi tagdllamban az emlitett irdnyelv
rendelkezéseivel osszhangban engedélyezni lehessen.

(12) A Bizottsdg feliilvizsgdlati jelentései sziikségesek a
91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvek egyes szakaszainak a tagdllamok éltali megfelelg
végrehajtdsdhoz. Ezért helyénvald elrendelni, hogy a
végleges feliilvizsgalati jelentéseket — a 91/414/EGK
irdnyelv értelmében bizalmas informdciénak mindsiilé
informdcidk kivételével — a tagdllamoknak rendelkezésre
kell bocsataniuk barmely érdekelt fél dltali konzulticio
céljabol.

(13) A mellékletbe torténd besoroldst kovetSen ésszert
id6tartamot kell biztositani a tagillamok szdmdra a
91/414[EGK irdnyelv rendelkezéseinek az imazamoxot,
oxaszulfuront, etoxiszulfuront, foramszulfuront, oxadiar-
gilt vagy ciazofamidot tartalmazé novényvéds szerek
tekintetében torténd végrehajtdsira és killonosen a mar
meglévd ideiglenes engedélyek feliilvizsgalatra, valamint
arra, hogy legkésdbb ezen idGszak végéig ezeket végleges
engedéllyel véltsdk fel, modositsdk vagy vonjdk vissza a
91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban.

(14)  Ezért indokolt a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfelel§
modositdsa.

(15) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések 6ssz-
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 megfeleléen modosul.

2. cikk

A tagillamok legkésébb 2003. december 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdny-
elvnek megfeleljenek. Errgl haladéktalanul tdjékoztatjdk a
Bizottsagot.

Ezeket a rendelkezéseket 2004. janudr 1-jétdl alkalmazzak.

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

3. cikk

(1) A tagdllamok feliilvizsgdlnak valamennyi imazamoxot,
oxaszulfuront, etoxiszulfuront, foramszulfuront, oxadiargilt
vagy ciazofamidot tartalmazé n6vényvédd szerre kiadott enge-
délyt annak érdekében, hogy a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tében e hatbéanyagokra megdllapitott feltételek teljesiiljenek.
Szitkség esetén a 91/414/EGK irdnyelvvel osszhangban 2003.
december 31. el6tt modositjak vagy visszavonjak az engedélyt.

(2) A tagdllamok minden olyan engedélyezett novényvéds
szer esetében, amely imazamoxot, oxaszulfuront, etoxiszulfu-
ront, foramszulfuront, oxadiargilt vagy ciazofamidot tartalmaz
egyetlen hatéanyagként vagy olyan hatéanyagok egyikeként,
amelyek mindegyikét 2003. junius 30-ig feltiintették a
91/414[EGK iranyelv I. mellékletében, a 91/414/EGK irdnyelv
IV. mellékletében el6irt egységes alapelvekkel osszhangban
1jbdl elvégzik a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
ML mellékletének kovetelményeit kielégitd dosszié alapjan. Ezen
értékelés alapjan meghatdrozzak, hogy a termék megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjdban megallapitott feltételeknek. Sziikség esetén legkésbb
2004. december 31-ig moédositjak vagy visszavonjak az ilyen
n6vényvéds szerek engedélyét.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2003. julius 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. mércius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

Az 1. melléklet a tiblizat végén a kovetkezd sorokkal egésziil ki

Sor-
szam

Kozismert elnevezés,
azonositdszam

[UPAC név

Tisztasag (') Hatalybalépés Felvétel lejarta

Kiilon rendelkezések

#41

Imazamox

CAS-szam: 114311-32-
9

CIPAC-szam: 619

(%)-2-(4-izopropil-4-metil-5-oxo-

imidazolin-2-il)-5-metoxi-metil)
nikotinsav

2-

950 glkg 2003. jalius 1. 2013. jinius 30.

Csak gyomirté szerként val6 haszndlatra engedélyezhetd.

A VL. mellékletben meghatdrozott egységes aIapelvek végrehajtdsa
sordn figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allat-egeszsegugyl
Allandé Bizottsg keretében 2002. december 3-dn véglegesitett imaza-
moxrdl sz6lo feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak 1. és IL.
fuggelékében foglalt kovetkeztetéseket.

Ezen dtfogd értékelésben a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell
szentelniiik a talajviz szennyez8dési lehetGségének, ahol a hatéanyagot
kényes talaj- és/vagy éghajlati feltételekkel rendelkezs teriileteken
alkalmazzdk. Adott esetben kockdzatcsokkent§ intézkedéseket kell
alkalmazni.

42

Oxaszulfuron
CAS-szam: 144651-06-
9

CIPAC-szam: 626

oxetan-3-il-2[(4,6-dimetil-piri-
midin-2-il)karbamoil-szulfamoil]
benzodt

960 glkg 2003. jalius 1. 2013. junius 30.

Csak gyomirt6 szerként valé hasznalatra engedélyezhetd.

A VI mellékletben meghatarozott egységes alapelvek végrehajtdsa
soran figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allat-egeszsegug)n
Alland6  Bizottsig keretében 2002. december 3-dn véglegesitett
oxaszulfuronrél sz6l6 feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak 1.
és 11 fuggelékében foglalt kévetkeztetéseket.

— A tagédllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a talajvizvéde-
lemre, amennyiben a hatéanyag alkalmazdsara olyan teriileten keriil
sor, ahol kényes talaj- és/vagy éghajlati viszonyok uralkodnak.

Adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni.

43

Etoxiszulfuron
CAS-szam: 126801-58-
9

CIPAC-szam: 591

3-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-
etoxifenoxi-szulfomil) karbamid

1-(2-

950 glkg | 2003. jilius 1. 2013. jtnius 30.

Csak gyomirté szerként val6 haszndlatra engedélyezhetd.

A VI mellékletben meghatarozott egységes alapelvek végrehajtdsa
soran figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsig keretében 2002. december 3-dn véglegesitett etoxi-
szulfuronrdl szo6l6 feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak 1. és
II. fuggelékében foglalt ké‘)vetkeztetéseket.

A tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell szentelniik a nem célszer-
vezet vizinovények és a szennyvizcsatorndk algdi védelmének. Adott
esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni.
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Sor- Kézismert’e]neyezés, IUPAC név Tisztasdg (') Hatdlybalépés Felvétel lejarta Kiilon rendelkezések
Szam azonositoszam
44 Foramszulfuron 1-(4,6-dimetoxipirimidin-2-il)-3-(2- | 940 g/kg 2003. jalius 1. 2013. junius 30. Csak gyomirté szerként val6 haszndlatra engedélyezhetd.
CAS-szdm: 173159-57- d1met11karbam01l-5 -forlpamldo- A VL mellékletben meghatirozott egységes alapelvek Vegrehajtasa
4 . fenil-szulfomil) karbamid sordn figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
CIPAC-szdm: 659 Allandé Bizottsig keretében 2002. december 3-dn véglegesitett foram-
szulfuronrdl szolé feliilvizsgilati jelentésben és kiilondsen annak I. és
II. fiiggelékében foglalt kovetkeztetéseket.
Ezen étfogd értékelés sordn a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell
szentelniitk a vizinovények védelmének. Adott esetben kockdzatcsok-
kent6 intézkedéseket kell alkalmazni.
45 Oxadiargil 5-tert-butil-3-(2,4-dikloro-5- 980 glkg 2003. jalius 1. 2013. junius 30. Csak gyomirté szerként valé hasznalatra engedélyezhetd.
CAS-szam: 39807-15-3 | propargiloxifenil)-1,3,4  oxadiazol- A VI mellékletben meghatdrozott egységes alapelvek végrehajtdsa
CIPAC-szdm: 604 2-(3H)-on sordn figyelembe kell venni az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi
Allandé  Bizottsig keretében 2002. december 3-in veglegesnett
oxadiargilrél sz6l6 feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak 1. és
II. fuggelékében foglalt kovetkeztetéseket.
Ezen étfogd értékelés sordn a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell
szentelnitik a vizinovények és algdk védelmének. Adott esetben kocka-
zatcsokkentd intézkedéseket kell alkalmazni.
46 Ciazofamid 4-kloro-2-ciano-N,N-dimetil-5-P- 935 glkg 2003. julius 1. 2013. junius 30. Csak gombaolg szerként val6 haszndlata engedélyezhetd.
gAS—szam: 120116-88- | tolilimidazol-1-szulfonamid A VI mellékletben meghatdrozott egységes alapelvek végrehajtdsa

CIPAC-szam: 653

soran figyelembe kell venni az Elelmiszerldnc- és Allat-egeszsegug)n
Allandé Bizottsdg keretében 2002. december 3-dn véglegesitett ciazo-
famidrol sz6l6 feliilvizsgélati jelentésben és kiilondsen annak 1. és IL.
fuggelékében foglalt kovetkeztetéseket. Az dtfogd értékelésben:

- a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell szentelniiik a vizi szerve-
zetek védelmének,
— a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell szentelniiik a CTCA anyag-

cseretermék talajban lezajlé lebomlésa kinetikdjdnak, killonosen az
észak-eurdpai térségekben.

Adott esetben kockdzatcsokkent$ intézkedéseket vagy felhaszndldsi
korldtozasokat kell alkalmazni.

(") A hatdanyag azonositdsdra és meghatdrozdsira vonatkozo tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben szerepelnek.”
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