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A BIZOTTSAG 2005/58/EK IRANYELVE
(2005. szeptember 21.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bifenazit és a milbemektin hatéanyagként val6 felvételének
céljabol torténé modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

)

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2001. jdlius 3-dn Hollandidhoz kérelem
érkezett a Crompton Europe Ltd. véllalattdl a bifenazat
aktiv hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2002/268/EK
bizottsagi hatdrozat (%) megerGsitette, hogy a dokumen-
taci6 teljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégi-
tének tekinthet§ a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellék-
letében foglalt adat- és informacidszolgdltatdsi kovetelmé-
nyeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
2000. madrcius 6-an Hollandidhoz kérelem érkezett a
Sankyo Company Ltd. véllalattdl a milbemektin aktiv
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe
torténd felvételére vonatkozdan. A 2000/540/EK bizott-
sagi hatdrozat () megerdsitette, hogy a dokumentdcié
Jteljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégitének
tekinthet6 a 91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében
foglalt adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelményeket
illetGen.

A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdése
el6irdsaival Osszhangban megtortént ezen aktiv hato-
anyagok emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt
hatdsainak vizsgalata a kérelmezdk éltal javasolt felhasz-
nélasi moédok tekintetében. A referensként kijelolt tagal-
lamok a kovetkezd id6pontokban nytjtottdk be a Bizott-
sdghoz a hatéanyagok értékelésérél sz6lo jelentésiik
tervezetét: 2003. dprilis 3. (bifenazdt) és 2001. janius
16. (milbemektin).

Az értékeld jelentések tervezetét a tagdllamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg keretében feliilvizsgdltdk. A feliilvizsgdlatot
2005. janius 3-dn a Bizottsignak a bifenazdtrdl és a
milbemektinrgl készitett feliilvizsgélati jelentése forma-
jaban véglegesitették.

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

() HL

() HL
() HL

L 92, 2002.4.9., 34. o.
L 230., 2000.9.12, 14. o.

©)

A bifenazat és a milbemektin feliilvizsgalata sordn nem
meriilltek fel olyan kérdések vagy aggédlyok, amelyek
megkovetelték volna a novényiigyi tudomanyos bizott-
sdggal vagy az emlitett bizottsignak a szerepét dtvevs
Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatosaggal valo egyeztetést.

Az elvégzett kilonbozd vizsgilatok dltaldban azt
mutattdk, hogy az emlitett aktiv hatéanyagokat tartal-
mazé novényvédd szerek varhatéan megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban, valamint 5. cikkének (3) bekezdésében megal-
lapitott kovetelményeknek, kiilonos tekintettel azokra a
felhaszndldsi célokra vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg
feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek.
Ezért a bifenazdt és a milbemektin I. mellékletbe val6
felvétele indokolt annak biztositdsa érdekében, hogy az
emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban vala-
mennyi tagdllamban engedélyezni lehessen az emlitett
aktiv hatbanyagokat tartalmazé novényvédds szereket.

A 91/414[EGK irdnyelvben el8irt kotelezettségek sérelme
nélkil, az I. mellékletbe val6 felvételt kovetSen a tagalla-
moknak hat hénap éll rendelkezésiikre, hogy a bifena-
zétot és milbemektint tartalmazé novényvéds szerekre
vonatkozd, jelenleg kiadott engedélyeket feliilvizsgaljak
a 91/414/EGK irdnyelvben, kiilonosen annak 13.
cikkében és az 1. mellékletében meghatdrozott relevins
feltételek teljesitésének biztositdsa érdekében. A tagal-
lamok a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban dtalakitjdk a jelenlegi ideiglenes hatdlyt engedé-
lyeket teljes korti engedélyekké, moédositjak vagy vissza-
vonjak azokat. A fenti hatdrid6t6l eltéréen a III. melléklet
értelmében elkészitendS, minden egyes tervezett felhasz-
naldshoz valé6 minden egyes novényvédd szert tartalmazé
teljes dokumentdciénak a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott  egységes  alapelvekkel — ©sszhangban
torténd benydjtasara és értékelésére hosszabb idStartamot
kell el6irni.

A bifenazdtnak az I mellékletbe torténd felvételét az
ennek az aktiv hatéanyagnak az tiveghdzi disznovények
esetében torténd felhaszndldsardl sz6lé dokumentdcid
indokolja. Az egyéb felhasznaldsi modokat egyel6re a
bejelentd nem tdmasztotta ald megfeleld adatokkal, és
az efféle felhaszndldsi modokbdl szarmazé kockdza-
toknak nem mindegyikével foglalkoztak kielégitGen a
VL. melléklet dltal meghatdrozott kritériumok szerint.
Amennyiben a tagdllamoknak szdndékdban 4&ll, hogy
més felhaszndldsi modokat is engedélyezzenek, ennek
megfeleléen meg kell kovetelniik az annak bizonyitd-
sahoz sziikséges adatokat és informdacidkat, hogy az
adott felhaszndldsi moédok megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelvben eldirt kovetelményeknek, kiilonos tekintettel
az emberi fogyasztokra és a kornyezetre gyakorolt hatds
vonatkozdsaban.
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(9)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfelel6en médo-
sitani kell.

(10) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(I) A tagdllamok legkésébb 2006. méjus 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul kotelesek benytjtani a Bizott-
sagnak a rendelkezések szovegét, valamint az irdnyelv és a
rendelkezések kozotti megfelelési tdblazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2006. janius 1-jétdl alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fiizni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2006. majus 31-ig szitkség szerint modositjidk vagy vissza-
vonjék a bifenazdtot vagy milbemektint tartalmazé névényvéds
szerek hatdlyos engedélyeit. Az emlitett idSpontig a tagdllamok
ellendrzik kilonosen az irdnyelv 1. mellékletében a bifenazétra
vagy milbemektinre megadott kovetelmények teljesiilését a
hatéanyagokra vonatkozdan a B. részben megadott kovetelmé-
nyek kivételével, tovabbd azt, hogy az engedély birtokosa az
irdinyelv 13. cikkében el6irt feltételekkel rendelkezik-e az
iranyelv 1. melléklete szerinti kovetelményeknek megfelels
dokumentéciéval vagy rendelkezik-e hozziféréssel ilyen doku-
mentédciéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett n6vényvéds szer esetében, amely bifenazdtot vagy milbe-
mektint tartalmaz oly médon, hogy az az egyediili hatdanyag
vagy az aktiv hatdanyagok mindegyike legkésébb 2005.
november 30-ig felvételre keriilt a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletében taldlhat6 jegyzékbe, a tagdllamok a 91/414/EGK
irdnyelv VI. mellékletében eldirt egységes alapelvekkel ossz-
hangban jbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az
irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld
dokumentdcié alapjan, a bifenazitra vagy a milbemektinre
vonatkozdan az irdnyelv I. mellékletének B. részében megadott
kovetelmények figyelembevételével. Ezen értékelés alapjan
megallapitjdk, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjdban megallapitott
feltételeknek.

E megallapitast kovetGen a tagéllamok:

a) ha a termékben a bifenazdt vagy a milbemektin az egyediili
hatbanyag, akkor legkésébb 2007. méjus 31-ig sziikség
szerint modositjdk vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) ha a termék a bifenazit vagy milbemektin mellett tovabbi
aktiv hatéanyagokat is tartalmaz, szitkség szerint médositjak
vagy visszavonjak az engedélyt 2007. mdjus 31-ig, vagy
amennyiben az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy
anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletéhez sorold
irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen modositds, illetve
visszavonds céljdbol meghatdrozott id6pontig.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2005. december 1-jén 1ép hatélyba.

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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