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A BIZOTTSAG 2004/58/EK IRANYELVE

(2004. 4prilis 23.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az alfa-cipermetrin, benalaxil, bromoxinil, desmedifam, ioxinil és
fenmedifam hatéanyagként valo felvétele céljabol torténé médositisirdl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl szolo,

1991.
nosen

mivel:

1

julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

A novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6lo
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsG szakaszdnak végre-
hajtdsdra vonatkozd részletes szabalyok megallapitdsarol
52616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi ren-
delet () megadllapitia azon hatdanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol kell értékelni. Ez a jegyzék
tartalmazza az alfa-cipermetrint, benalaxilt, bromoxinilt,
desmedifamot, ioxinilt és fenmedifamot.

E hatéanyagok esetében a kérelmezdk dltal javasolt
felhasznaldsi célokra vonatkozdan az emberi egészségre
és a kornyezetre gyakorolt hatdsokat a 3600/92/EGK
rendeletben meghatérozott rendelkezésekkel Osszhang-
ban értékelték. A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet vég-
rehajtdsa céljabol a novényvédd szerek hatdanyagainak
megdllapitdsarl és a referens tagdllamok kijel6lésérél
sz616, 1994. dprilis 27-i 933/94/EK bizottsagi ren-
delet (°) értelmében a kovetkezs referens tagallamokat
jelolték ki, amelyek azutdin a 3600/92/EGK rendelet 7.
cikke (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban benytij-
tottdk a vonatkozo értékelési jelentéseket és ajanlasokat a
Bizottsdgnak. Az alfa-cipermetrin esetében Belgium volt
a referens tagallam, és 1999. szeptember 16-dn minden
vonatkozé informdciét benytjtottak. A benalaxil ese-
tében Portugdlia volt a referens tagdllam, és 2000. dprilis
27-én minden vonatkozé informdciot benydjtottak. A
bromoxinil esetében Franciaorszdg volt a referens
tagdllam, és 2000. mdrcius 16-dn minden vonatkozd
informdciét benytjtottak. A desmedifam esetében Finn-
orszdg volt a referens tagallam, és 2000. mdjus 8-dn
minden vonatkozé informdciét benyujtottak. Az ioxinil
esetében Franciaorszdg volt a referens tagallam, és 2000.
maércius 16-dn minden vonatkozé informdciét benytj-
tottak. A fenmedifam esetében Finnorszdg volt a referens
tagdllam, és 2000. janudr 5-én minden vonatkozé infor-
maéciét benyjtottak.

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2004/60/EK bizottsigi
irdnyelvvel médositott irdnyelv (HL L 120., 2004.4.24., 39. 0.).
() HL L 366, 1992.12.15," 10. 0. A legutébb a 2266/2000/EK
rendelettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) mddositott rendelet.

() HL

() HL

L 107., 1994.4.28., 8. o. A legutobb a 2230/95/EK rendelettel

(HL L 225.,1995.9.22., 1. 0.) mddositott rendelet.

3)

Az értékelési jelentéseket a tagdllamok és a Bizottsdg az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
keretében feliilvizsgaltak.

Valamennyi hatbanyag tekintetében a feliilvizsgdlatokat
2004. februdr 13-dn a Bizottsignak az alfa-cipermet-
rinrdl, benalaxilrdl, bromoxinilrél, desmedifamrél, ioxi-
nilrdl és fenmedifamrol készitett felulvizsgélati jelentései
formdjaban véglegesitették.

Az alfa-cipermetrin, benalaxil, bromoxinil, desmedifam,
ioxinil és fenmedifam feliilvizsgdlatai nem tdrtak fel
olyan megvalaszolatlan kérdéseket vagy problémadkat,
amelyek a novényigyi tudomdnyos bizottsaggal valo
konzultdciét sziikségessé tették volna.

A kiillonb6z6 vizsgalatokbol kiderilt, hogy az alfa-ciper-
metrint, benalaxilt, bromoxinilt, desmedifamot, ioxinilt
és fenmedifamot tartalmazé novényvéds szerek varha-
téan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5.
cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban meghatarozott
kovetelményeknek, kiilonds tekintettel a Bizottsdg feliil-
vizsgalati jelentésében megvizsgdlt és részletezett felhasz-
naldsokra. Ezért helyénvalé e hatéanyagoknak az I
mellékletbe valé felvétele annak érdekében, hogy az e
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek engedé-
lyeit valamennyi tagallamban az emlitett irdnyelv rendel-
kezéseivel 6sszhangban ki lehessen adni.

Valamely hatéanyagnak az 1. mellékletbe valé felvétele
elétt ésszeri idGtartamot kell hagyni ahhoz, hogy a
tagdllamok és az érintett felek felkésziilhessenek a felvé-
telbdl adodé 4 kovetelmények teljesitésére.

A felvételt kovetGen a tagdllamok szdmdra ésszerd
id6tartamot kell hagyni ahhoz, hogy végrehajtsik a
91/414[EGK irdnyelvnek az alfa-cipermetrint, benalaxilt,
bromoxinilt, desmedifamot, ioxinilt és fenmedifamot
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozé rendelkezé-
seit, és kiilonosen arra, hogy feliilvizsgaljak a meglevd
engedélyeket az e hatdanyagokra a 91/414/EGK irdnyelv
I. mellékletében meghatdrozott feltételek teljesitésének
biztositdsa érdekében. Hatékonysagi megfontoldsokbdl és
a rovid hatdrid6kre val6 tekintettel helyénvald, hogy a
referens tagdllam koordindlja az ilyen feltlvizsgalatokat a
tagdllamok koézott. A 91/414/EGK irdnyelvben megilla-
pitott egységes elvekkel Osszhangban hosszabb id6tar-
tamot kell biztositani az egyes novényvédd szerek teljes
dossziéjanak a benytjtasara és értékelésére.
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(9)  Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfeleld
modositasa.

(100 Az ebben az irdnyelvben elirt intézkedések 6ssz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Alland6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagallamok legkésébb 2005. augusztus 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdny-
elvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az
azok és az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tablazatot haladék-
talanul kozlik a Bizottsdggal.

Ezeket a rendelkezéseket 2005. szeptember 1-jét6l alkal-
mazzak.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmdval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds maédjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagdllamok felulvizsgdljdk az alfa-cipermetrint, benala-
xilt, bromoxinilt, desmedifamot, ioxinilt és fenmedifamot tartal-
mazé valamennyi novényvéds szer engedélyeit annak biztosi-
tisa érdekében, hogy az e hatdanyagokra vonatkozdan a
91/414/EGK iranyelv I. mellékletében meghatdrozott feltételek
teljestiljenek. Az engedélyt szitkség esetén és legkésébb 2005.
augusztus 31-ig modositjak vagy visszavonjak.

Az ilyen felilvizsgdlat végzésekor az adott referens tagdllam
szervezi meg a tagdllamok kozotti egyiittmitikodést.

(2) Az alfa-cipermetrint, benalaxilt, bromoxinilt, desmedi-
famot, ioxinilt és fenmedifamot akdr egyetlen hatdanyagként,
illetve akdr a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében legkésébb
2005. februdr 28-ig felsorolt hatéanyagok egyikeként tartal-
mazé minden egyes engedélyezett novényvéds szert a tagdl-
lamok djraértékelnek a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében
megdllapitott egységes elvekkel Osszhangban, az emlitett
irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelels
dosszié alapjan. Az értékelés alapjdn meghatdrozzdk, hogy a
szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének b), ), d) és e) pontjaban megéllapitott feltételeknek.

A fenti meghatdrozdst kovetden a tagdllamok:

a) az alfa-cipermetrint, benalaxilt, bromoxinilt, desmedifamot,
joxinilt vagy fenmedifamot egyetlen hatéanyagként tartal-
mazé szernél az engedélyt — sziikség esetén — legkéssbb
2009. februdr 28-ig médositjak vagy visszavonjdk; vagy

=

az alfa-cipermetrint, benalaxilt, bromoxinilt, desmedifamot,
ioxinilt vagy fenmedifamot tobb hatbanyag egyikeként
tartalmazo szernél az engedélyt 2009. februdr 28-ig vagy az
érintett anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe felvevd vonatkozd irdnyelvben vagy irdnyel-
vekben az ilyen modositds vagy visszavonds tekintetében
rogzitett id6pontig — attdl figgSen, hogy melyik a késébbi —
modositjdk vagy visszavonjdk.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2005. mdrcius 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2004. dprilis 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv I. mellékletében taldlhat6 tdbldzat vége a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Sor- Koasmef‘t,elnevezes, [UPAC-név Tisztasag (') Hatalybalépés A felvétel lejarata Kiilonos rendelkezések
szam azonositd szamok
.84 | alfa-cipermetrin racémelegy az aldbbi tarta- | 930 g/kg CIS-2 | 2005. marcius 1. 2015. februdr 28. Felhaszndldsa csak rovarold szerként engedélyezhetd.
CAS-szém 67375-30-8 | lommal: A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtisakor figyelembe
CIPAC-sz4m 454 (S)-a- ciano-3 fenoxibenzil-(1R)- kell venni az alfa-cipermetrinrdl sz616, az Elelmiszerldnc- és
cisz-3-(2,2-diklorvinil)-2,2- dime- Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februr 13-dn
tilciklopropén karboxilat véglegesitett feltilvizsgalati jelentés — kiilonosen annak I. és II
és fuggeléke — kévetkeztetéseit. Ebben az dtfogd értékelésben:
(R)-a- ciano-3 fenoxibenzil-(1S)- — a tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szer-
cisz-3-(2,2-diklérvinil)-2,2- dime- vezetek védelmére, és biztositaniuk kell, hogy az engedélyezés
tilciklopropan karboxildt feltételei adott esetben kockdzatcsokkentd —intézkedéseket
. . . . tartalmazzanak,
(= cisz-2 cipermetrin izomerpdr)

— a tagdllamoknak kiilonosen kell figyelniiik a kezel§ személyek
védelmére, és biztositaniuk kell, hogy az engedélyezés feltételei
adott esetben kockdzatcsokkentS intézkedéseket tartalmaz-
zanak.

85 | benalaxil metil N-fenilacetil-N-2, 6—xilil- | 960 g/kg 2005. madrcius 1. 2015. februdr 28. Felhaszndldsa csak gombaold szerként engedélyezhetd.
CAS-szdm 71626-11-4 | DL-alanindt A VI melléklet egységes alapelveinek Vegreha}tasakor flgyelembe
CIPAC-sz4m 416 kell venni a benalaxilrél sz6l6, az Elelmiszerlnc- és Allat-egész-
ségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februdr 13-dn véglegesitett
feliilvizsgdlati jelentés — kiilonosen annak L és IL fiiggeléke —
kovetkeztetéseit. Ebben az dtfogd értékelésben a tagallamoknak
killonos figyelmet kell forditaniuk a talajvizszennyezés lehetGsé-
gére, amennyiben a hatéanyagot érzékeny talaj- és/vagy éghajlati
adottsdgt teriileteken alkalmazzdk. Az engedélyezés feltételeinek
adott esetben kockazatcsokkents intézkedéseket kell tartalmaz-
niuk.
86 | bromoxinil 3,5 dibrém—4- hidroxibenzo- 970 glkg 2005. marcius 1. 2015. februdr 28. Felhaszndldsa csak gyomirté szerként engedélyezhetd.

CAS-szam 1689-84-5
CIPAC-szam 87

nitril

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor flgyelembe
kell venni a bromoxinilrél sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februdr 13-dn végle-
gesitett feliilvizsgélati jelentés — kiillonosen annak 1. és II. fiigge-
1éke — kovetkeztetéseit. Ebben az dtfogd értékelésben a tagilla-
moknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a madarak és a vadon
¢él6 eml6sok — kiilonosen akkor, ha a hatbanyag kijuttatdsa télen
torténik — és a vizi szervezetek védelmére. Az engedélyezés felté-
teleinek adott esetben kockazatcsokkents intézkedéseket kell
tartalmazniuk.
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Sor-
szdm

Kozismert elnevezés,
azonositd szdmok

[UPAC-név

Tisztasag (')

Hatalybalépés

A felvétel lejarata

Kiilonos rendelkezések

87

desmedifam
CAS-szam 13684-56-5
CIPAC-szam 477

etil  3'-fenilkarbamoiloxikarba-
nildt

etil  3-fenilkarbamoiloxifenilkar-
bamat

min. 970 g/kg

2005. marcius 1.

2015. februdr 28.

Felhaszndldsa csak gyomirté szerként engedélyezhetd.

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor flgyelembe
kell venni a desmedifamrél sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februdr 13-dn végle-
gesitett feliilvizsgélati jelentés — kiillonosen annak 1. és II. fiigge-
1éke — kovetkeztetéseit. Ebben az dtfogd értékelésben a tagilla-
moknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek és a
foldigiliszték védelmére. Adott esetben kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseket kell alkalmazni.

88

ioxinil
CAS-szam 13684-83-4
CIPAC-szam 86

4-hidroxi- 3,5-dijédbenzonitril

960 g/kg

2005. marcius 1.

2015. februdr 28.

Felhaszndldsa csak gyomirt6 szerként engedélyezhetd.

A VI melléklet egységes alapelveinek Vegreha}tasakor flgyelembe
kell venni az ioxinilrél sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-egészség-
tigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februdr 13-dn véglegesitett
feliilvizsgdlati jelentés — kiilonosen annak I és II. fiiggeléke —
kovetkeztetéseit. Ebben az dtfogo értékelésben a tagallamoknak
killonos figyelmet kell forditaniuk a madarak és a vadon €18
eml@sok — kiillonosen akkor, ha a hatéanyag kijuttatdsa télen
torténik — és a vizi szervezetek védelmére. Az engedélyezés felté-
teleinek adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell
tartalmazniuk.

89

fenmedifam
CAS-szam 13684-63-4
CIPAC-szam 77

metil  3-(3-metilkarboniloxi)kar-
banilét;
3-metoxikarbonilaminofenil ~ 3'-
metilkarbanildt

min. 970 glkg

2005. marcius 1.

2015. februdr 28.

Felhaszndldsa csak gyomirt6 szerként engedélyezhetd.

A VI melléklet egységes alapelveinek végrehajtdsakor flgyelembe
kell venni a fenmedifamrél sz616, az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsdg dltal 2004. februdr 13-dn végle-
gesitett feliilvizsgélati jelentés — kiilonosen annak 1. és II. fiigge-
1éke — kovetkeztetéseit. Ebben az dtfogd értékelésben a tagilla-
moknak killonos figyelmet kell forditaniuk a vizi szervezetek
védelmére. Az engedélyezés feltételeinek adott esetben kockdzat-
csokkentd intézkedéseket kell tartalmazniuk.

(") Tovabbi részletek a hatdanyag azonositdsardl és meghatdrozdsardl a feliilvizsglati jelentésben szerepelnek.”
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