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A BIZOTTSAG 2005/57/EK IRANYELVE
(2005. szeptember 21.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az MCPA és az MCPB hatbanyagként valé felvétele céljibol
torténd modositdsarol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél szolo,

1991.
nosen

mivel:

1

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

A novényvédd szerek forgalomba hozatalirdl sz616
91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszanak végrehaj-
tdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsar6l
sz616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsagi
rendelet () megéllapitia azt a jegyzéket, amelyben a
91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe valo esetleges
felvétel céljabol értékelendS hatéanyagok taldlhatok. Ez
a jegyzék tartalmazza az MCPA-t és az MCPB-t.

E hatéanyagok esetében a kérelmezSk dltal javasolt
felhasznaldsi médokra vonatkozdan az emberi egészségre
és a kornyezetre gyakorolt hatdst a 3600/92/EGK rende-
letben meghatérozott rendelkezésekkel 6sszhangban érté-
kelték. A 3600/92/EGK rendelet végrehajtisa céljdbdl a
n6vényvéds szerek hatdanyagainak megallapitdsirdl és a
referens tagéllamok kijelolésérSl sz616, 1994. aprilis 27-i
933/94/[EK bizottsagi rendelet (}) Olaszorszagot jelolte ki
referens tagallamnak. Olaszorszdg a 3600/92/EGK ren-
delet 7. cikke (1) bekezdésének c) pontjéval 6sszhangban
2001. 4prilis 5-én és 2001. december 19-én benyujtotta
a vonatkozé értékeld jelentéseket és ajanldsokat a Bizott-
sagnak.

Az értékelS jelentéseket a tagdllamok és a Bizottsig az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsig
keretében felilvizsgaltdk. A feliilvizsgdlatot 2005. aprilis
15-én a Bizottsignak az MCPA-r6l és az MCPB-rd] készi-
tett feliilvizsgdlati jelentése formdjaban véglegesitették.

Az MCPA-ra és az MCPB-re vonatkozé feliilvizsgdlat
sordn nem meriiltek fel olyan kérdések, amelyek megko-
vetelték volna a novényiigyi tudomdnyos bizottsiggal
vagy az annak feladatkorét dtvevé Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsaggal (EFSA) vald egyeztetést.

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.) mddo-
sitott irdnyelv.

(3 HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutébb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) mddositott rendelet.

() HL

() HL

L 107, 1994.4.28., 8. 0. A legutdbb a 2230/95/EK rendelettel

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

()

A kiilonboz8 vizsgédlatokbdl kiderilt, hogy az MCPA-t és
az MCPB-t tartalmaz6 novényvéds szerek varhatban dlta-
laban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetel-
ményeknek, kilondsen azokra a felhasznaldsi mddokra
vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg feliilvizsgdlati jelen-
tései megvizsgéltak és részleteztek. Ezért ezeket a hatda-
nyagokat indokolt felvenni az 1. mellékletbe annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezé-
seivel 6sszhangban valamennyi tagdllamban engedélyezni
lehessen az ezen hatdanyagokat tartalmazé novényvédd
szereket.

A hatbanyagoknak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetdsége legyen felké-
sziilni a hatbanyag felvételébsl adodd Gj kovetelmények
teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott, a hatba-
nyagoknak az I mellékletbe val6 felvételéhez kot6dé
kotelezettségek sérelme nélkiil a tagdllamok részére a
felvételt kovetSen hat hénapos idszakot kell biztositani
az MCPA-t és az MCPB-t tartalmazd novényvéds szerek
hatélyos engedélyeinek feliilvizsgalatdra annak biztositdsa
érdekében, hogy a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen
annak 13. cikkében meghatdrozott kovetelmények, ille-
t6leg az 1. melléklet szerinti vonatkozé feltételek teljesit-
hetSk legyenek. A tagillamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseivel Gsszhangban moédositaniuk kell, tjra kell
cserélniitk vagy vissza kell vonniuk a meglévé engedé-
lyeket. A fenti hatdrid6td] eltérGen a III. melléklet értel-
mében elkészitendd, minden egyes novényvédd szert és
minden egyes felhaszndldst tartalmazé teljes dossziénak a
91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alapel-
vekkel Osszhangban torténd benyujtisira és értékelésére
hosszabb id6tartamot kell biztositani.

A 91/414[EGK rendelet 1. mellékletének j hatda-
nyagokkal torténd kiegészitése kapcsdn kordbban szerzett
tapasztalatok — amelyek elemzésére a 3600/92/EGK ren-
delet keretében keriilt sor — azt mutatjdk, hogy értelme-
zési nehézségek léphetnek fel a meglévs engedélyek
birtokosainak az adathozziférésre vonatkozd kotelezett-
ségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elkeriilése érde-
kében sziikségesnek mutatkozik a tagdllamok kotelezett-
ségeinek pontositdsa, kiilonosen azon kotelezettség
vonatkozdsdban, amely szerint ellendrzik, hogy az enge-
dély birtokosa hozzaféréssel rendelkezik egy, az irdnyelv
II. mellékletének megfelel6 dossziéhoz. Ez a pontositds
ugyanakkor az I. mellékletet mddositd kordbbi irdnyel-
vekhez képest nem r6 1j kotelezettségeket a tagallamokra
vagy az engedélyek birtokosaira.
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(9)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfeleléen médo-
sitani kell.

(10) Az ebben az irdnyelvben eldirt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagdllamok elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2006. oktdber 31-ig megfe-
lelienek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik a
Bizottsdggal, és mellékelik az emlitett rendelkezések és az
irdnyelv kozotti megfelelési tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2006. november 1-jétdl kell alkal-
mazni.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz kihir-
detésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell fizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban 2006. oktdber 31-ig szitkség szerint moédositjdk
vagy visszavonjdk az MCPA-t vagy MCPB-t tartalmaz6 novény-
véd§ szerek meglévs engedélyeit. Az emlitett idGpontig a tagdl-
lamok ellendrzik kiilonosen az irdnyelv I mellékletében az
MCPA-ra, illetSleg az MCPB-re megadott kovetelmények teljesii-
1ését a hatéanyagokra vonatkozé bejegyzések B. részében mega-
dott kovetelmények kivételével, tovdbba azt, hogy az engedély
birtokosa az irdnyelv 13. cikkében eldirt feltételekkel rendel-
kezik-e az irdnyelv II. melléklete szerinti kovetelményeknek
megfelel§ dossziéval, vagy rendelkezik-e hozzaféréssel ilyen
dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely MCPA-t vagy MCPB-t
tartalmaz egyediili hatéanyagként vagy oly moddon, hogy a
hatéanyagok mindegyike legkésébb 2006. aprilis 30-ig felvételre
keriilt a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe, a tagdllamok a
91/414[EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt egységes alapel-
vekkel Gsszhangban jbél elvégzik a novényvéds szer értéke-
lését az irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek
megfelel6 dosszié alapjdn, az irdnyelv I. mellékletének az
MCPA-ra, illetSleg az MCPB-re vonatkozé bejegyzése B.
részében megadott kovetelmények figyelembevételével. Ezen
értékelés alapjan megdllapitjdk, hogy a termék megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjidban megallapitott feltételeknek.

E megillapitdst kovetSen a tagdllamok:

a) ha a termékben az MCPA vagy az MCPB az egyediili haté-
anyag, akkor legkésébb 2010. dprilis 30-ig szitkség szerint
modositjak vagy visszavonjdk az engedélyt; vagy

b) ha a termék az MCPA vagy az MCPB mellett tovabbi hat6a-
nyagokat is tartalmaz, szikség szerint modositjdk vagy
visszavonjdk az engedélyt 2010. dprilis 30-ig, vagy ameny-
nyiben az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen mddositas, illetve visszavonds
céljabdl meghatdrozott idGpontig.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2006. méjus 1-jén 1ép hatilyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. szeptember 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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