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A TANACS IRANYELVE

(..))

a 91/414/EGK iranyelvnek a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolaj hatéanyagként

valo felvétele céljabol torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo szerzddésre,

tekintettel a névényvédo szerek forgalomba hozatalarél szo16, 1991. julius 15-1 91/414/EGK tanécsi

s 1 e qes e . y
iranyelvre ', és kiillondsen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

! HL L 230., 1991.8.19., 1. o.
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mivel;

(1)

2)

3)

A 91/414/EGK iranyelv 8. cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy a tagallamok az
iranyelvrol szolo értesitést kovetd 12 éves iddszakon beliil engedélyezhetik olyan
novényveédo szerek forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv I. mellékletében nem
szerepld hatéanyagokat tartalmaznak, és amelyek az irdnyelvrol sz616 értesités idépontja
utan két évvel mar forgalomban voltak, mikozben e hatéanyagokat munkaprogram

keretében fokozatosan vizsgaljak.

Az 1112/2002/EK" és a 2229/2004/EK? bizottsagi rendelet megallapitja a 91/414/EGK
iranyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik szakaszanak
végrehajtasara vonatkozoé részletes szabalyokat, és 1étrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol
értékelni kell. E jegyzék tartalmazza a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajat

1S.

A CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolaj esetében a bejelentd altal javasolt
felhasznalasi kort illetéen megtortént az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt
hatasoknak az 1112/2002/EK ¢és a 2229/2004/EK rendelet rendelkezései szerinti értékelése.
Az emlitett rendeletek kijelolik tovabba a referens tagallamokat, melyek az 2229/2004/EK
rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban a relevans értékeld jelentéseket és
ajanlasokat benyujtjak az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaghoz (EFSA). A CAS
8042-47-5 szam alatt regisztralt parafinolaj esetében a referens tagallam Gorogorszag volt,
amely 2008. aprilis 30-an és 2008. majus 7-én minden relevans informaciot benyujtott a

Bizottsaghoz.

HL L 168.,2002.6.27., 14. o.
HL L 379,2004.12.24., 13. o.
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4)

)

(6)

A tagallamok és az EFSA szakértdi értékelésnek vetették ala az értékeld jelentést, majd
2008. december 19-én az EFSA altal a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt parafinolajrol
készitett tudomanyos jelentés forméjaban benyujtottak a Bizottsaghoz. A jelentést a
Bizottsag a tagallamokkal kozosen az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag keretében feliilvizsgalta, majd a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt
parafinolajrol sz616 bizottsagi feliilvizsgalati jelentésként 2009. aprilis 12-én

véglegesitette.

A hatbéanyag értékelése soran szamos aggaly meriilt fel. Az értékelés soran bemutatott
bizonyiték nem volt elegendd az emlitett anyagoknak a szerrel foglalkozok, a dolgozok, a
kozelben tartézkodok és a fogyasztok altali biztonsdgos hasznalatanak igazolasahoz. Az e
szakaszban rendelkezésre bocsatott informaciok alapjan ezért nem lehetett azt a
kovetkeztetést levonni, hogy a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolaj megfelel
a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvétel kritériumainak.

A Bizottsag felkérte a bejelentdt, nytjtsa be a szakmai vizsgalat eredményeire vonatkozo
¢szrevételeit, és jelezze, hogy kivanja-e tovabbra is tdAmogatni a hatébanyagok felvételét. A
bejelentd benyujtotta észrevételeit, amelyeket koriiltekintden megvizsgaltak. A Bizottsag
azonban kezdetben ugy talalta, hogy a fenti aggalyokat a bejelent6 altal felhozott érvek

ellenére sem sikertilt teljesen eloszlatni.
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(7) Mindazonaltal a Tanécs rendelkezésére all6 informaciok fényében ugy tiinik, hogy az
aggalyok a specifikacio hidnyaval kapcsolatosak és meg fognak sziinni, amennyiben
bizonyithat6 az anyag tisztasdga. Az EFSA tudomanyos jelentésében is szerepel, hogy nem
meriilhetnek fel toxikologiai aggalyok abban az esetben, ha a paraffinolajok
bebizonyithatéan nagy (azaz 100%-o0s) tisztasagi fokuak. A paraffinokra vonatkozo
specifikaciokat az eurdpai gyogyszerkonyv tartalmazza. A javasolt felhasznalasi
korlilmények kozott a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajat tartalmazé
novényveédo szerek varhatdan altaldban megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) €s b) pontjaban eldirt kdvetelményeknek, kiilondsen, ha eleget tesznek a
fent emlitett technikai specifikacioknak. Ezért helyénval6 felvenni a paraffinolajat az I.
mellékletbe, amennyiben a bejelentdk benyujtjak azokat a megerdsité adatokat, amelyek

bizonyitjak, hogy az anyag megfelel ezen specifikacioknak.

(8) A 91/414/EGK iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatdéanyag .
mellékletbe valo felvételét feltételekhez lehet kotni. A CAS 8042-47-5 szam alatt
regisztralt paraffinolaj esetében ezért indokolt felkérni a bejelent6t, hogy szolgaltasson

tovabbi informacidkat a hatdoanyag technikai specifikacidjarol.

9) Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele elétt megfeleld hataridot kell
biztositani arra, hogy a tagallamok ¢és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatdéanyag

felvételébol fakado 1j kotelezettségek teljesitésére.
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(10)

(11)

A 91/414/EGK iranyelvben el6irt kotelezettségek sérelme nélkiil az I. mellékletbe valo
felvételt kdvetden a tagallamoknak hat honap all rendelkezéstikre, hogy a CAS 8042-47-5
szam alatt regisztralt paraffinolajat tartalmazé ndévényvédo szerekre vonatkozo, érvényes
engedélyeket feliilvizsgaljak a 91/414/EGK iranyelvben, kiilondsen annak 13. cikkében és
az [. mellékletében meghatarozott feltételek teljesitésének biztositasa érdekében. A
tagallamoknak a 91/414/EGK iranyelvnek megfelelden sziikség szerint modositaniuk kell,
ujakkal kell helyettesitenilik, vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket. A fenti
hatarid6tol eltérve hosszabb id6t kell biztositani az egyes novényvédo szerek valamennyi
tervezett felhasznalasat tartalmaz6 I11. melléklet szerinti teljes dossziénak a 91/414/EGK
iranyelvben meghatarozott egységes alapelvekkel 6sszhangban torténd benyujtasdhoz és

értékeléséhez.

A ndvényvéds szerek forgalomba hozatalarol sz616 91/414/EGK tanacsi iranyelv' 8.
cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsé szakaszanak végrehajtasara
vonatkoz6 részletes szabalyok megéllapitasarol sz6lo, 1992. december 11-i 3600/92/EGK
bizottsagi rendelet keretében értékelt hatéanyagoknak a 91/414/EGK iranyelv

I. mellékletébe torténd korabbi felvétele soran nyert tapasztalatok azt mutattak, hogy
nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében, hogy a mar kiadott engedélyek
jogosultjainak milyen kotelezettségei vannak az adatokhoz vald hozzaféréssel
kapcsolatosan. A tovabbi nehézségek elkertilése végett sziikségesnek tlinik pontositani a
tagallamok kotelességeit, kiilondsen azt, hogy meg kell gy6zddniiik arrél, hogy az
engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az emlitett iranyelv II. mellékletében leirt
kovetelmények szerint 0sszeallitott dossziéhoz. E pontositas ugyanakkor az I. mellékletet
modositd, korabban elfogadott iranyelvekhez képest nem r6 0j kotelezettségeket a

tagallamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

HL L 366.,1992.12.15., 10. o.
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(12) A 91/414/EGK iranyelvet ezért a fentieknek megfeleléen modositani kell.

(13) Az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag véleménye hianyaban a
Bizottsag nem tudta elfogadni az altala tervezett rendelkezéseket a 91/414/EGK tandcsi

iranyelv 19. cikkében megallapitott eljaras szerint.

(14) A jogalkotas min§ségének javitasarol sz616 intézménykdzi megallapodas' 34. pontjaval
Osszhangban a tagallamokat 0sztonzik arra, hogy — a maguk szdmara, illetve a K6zosség
érdekében — készitsenek tablazatokat, amelyekben a lehetd legpontosabban bemutatjak az
iranyelv €s az azt atiiltetd intézkedések kozotti megfelelést, €s hogy e tablazatokat tegyék

kozzé,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv 1. melléklete ezen iranyelv mellékletének megfelelden modosul.

2. cikk

A tagallamok legkésobb 2010. junius 30-ig elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. A tagallamok a Bizottsag szamdara haladéktalanul megkiildik az emlitett

rendelkezések szovegét.

! HL C 321.,2003.12.31., 1. o.
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Ezeket a rendelkezéseket 2010. julius 1-jétdl alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A

hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

3. cikk

(1) A hogy a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajat hatéanyagként tartalmazo
novényvédo szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK iranyelvvel 6sszhangban
torténd sziikséges modositasat, illetve visszavonasat a tagallamok 2010. junius 30-ig

elvégzik.

Az emlitett idOpontig arrdl is meggy6zddnek, hogy az iranyelv 1. mellékletében a CAS
8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajjal kapcsolatos feltételek teljesiilnek-e az e
hatéanyagra vonatkozo bejegyzés B. részében megjeldltek kivételével, és hogy az engedély
jogosultja az iranyelv 13. cikkében meghatarozott feltételekkel 6sszhangban rendelkezik-e
az emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfeleld dossziéval,

vagy ilyenhez hozzaférhet-e.
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2)

Az (1) bekezdéstdl eltérdéen valamennyi olyan engedélyezett novényvédo szer esetében,
amely egyediili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe legkésobb
2009. december 31-ig felvett hatdanyagok egyikeként a CAS 8042-47-5 szam alatt
regisztralt paraffinolajat tartalmazza, a 91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében eldirt
egységes elvekkel 6sszhangban a tagallamok ujbol elvégzik a novényvédo szer értékelését
az emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld dosszié alapjan,
¢s figyelembe véve az emlitett iranyelv 1. melléklete a CAS 8042-47-5 szam alatt
regisztralt paraffinolajra vonatkozo6 bejegyzésének B. részét. Az értékelés alapjan
meghatarozzak, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjadban megallapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajat egyediili hatéanyagként
tartalmazo termék esetében az engedélyt sziikség esetén legkésébb 2014. junius 30-ig

modositjak vagy visszavonjak; vagy

b) a CAS 8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajat tobb hatéanyag egyikeként
tartalmazo termék esetében, amennyiben sziikséges, modositjak vagy visszavonjak
az engedélyt 2014. junius 30-ig vagy, ha az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy
anyagokat a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe sorold iranyelvben vagy
iranyelvekben az ilyen modositas, illetve visszavonds hataridejélil meghatarozott

idépontig.
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4. cikk

Ez az iranyelv 2010. januér 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,
a Tanacs reszerdl
az elnok
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MELLEKLET

A 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében taldlhato tablazat a kovetkezo bejegyzésekkel egésziil ki:

CIPAC-szam: n.a.

Szam | [K0zhasznalati név, TUPAC-név Tisztasag' Hatalybalépes | A felvétel Egyedi rendelkezések
azonosité szamok lejarata
”Paraffinolaj,, parafinolaj Eurdpai 2010. januar 1. 2019. A.RESZ
CAS-szam: 8042-47-5 gyogyszerkdnyv 6.0 dec;rlnber Kizarolag a rovardlé vagy atkadld szerként vald

hasznalat engedélyezett.
B. RESZ

A VI. mellékletbe foglalt egységes alapelvek
megvalositasa érdekében figyelembe kell venni a CAS
8042-47-5 szam alatt regisztralt paraffinolajrol szolo
feliilvizsgalati jelentés kovetkeztetéseit, és kiillondsen
annak I. és II. fliggelékét.

Az alkalmazas feltételei kozott adott esetben
kockazatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik
kell.

A hatdanyag azonositasaval €s specifikacidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben talalhatok.
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Szam

Kozhasznalatu név,
azonosito szamok

IUPAC-név

Tisztasag'

Hatalybalépés

A felvétel
lejarata

Egyedi rendelkezések

Az érintett tagallamoknak az alabbiakat kell kérniiik:

— a kereskedelmi forgalomba hozatalra gyartott

V4

eurdpai gyogyszerkonyv 6.0-as valtozata tisztasagi
el6irasainak valé megfelelés ellendrzése érdekében.

Biztositaniuk kell, hogy a bejelenté 2010. junius 30-ig
benytjtsa ezen informaciokat a Bizottsagnak.
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