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A BIZOTTSAG 2006/16/EK IRANYELVE

(2006. februdr 7.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az oxamil hatbéanyagként val6 felvételének céljabdl torténd

modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

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

A 451/2000/EK (%) és a 703/2001/EK (*) bizottsdgi ren-
delet tartalmazza a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének (2)
bekezdésében emlitett munkaprogram madsodik szaka-
szanak végrehajtisira vonatkozd részletes szabdlyokat,
tovabbd megdllapitja azt a jegyzéket, amelyben a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges
felvétel céljabol értékelend§ hatéanyagok taldlhaték. Ez
a jegyzék tartalmazza az oxamilt.

Az oxamil esetében a kérelmezdk dltal javasolt felhasz-
naldsi célokra vonatkozdan az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsokat a 451/2000/EK és a
703/2001/EK rendeletekben meghatdrozott rendelkezé-
sekkel 6sszhangban értékelték. Ezek a rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagdllamokat, amelyek feladata a
vonatkozd értékelS jelentések és javaslatok benytjtdsa
az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsighoz (EFSA) a
451/2000/EK 8. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban. A
referens tagéllam az oxamil esetében Irorszdg volt. 2003.
augusztus 25-én minden relevans informéciét benyij-
tottak.

Az EFSA értékelési munkacsoportja keretein beliil a tagal-
lamok és az EFSA kozosen ellendrizték az értékeld jelen-
tést, majd 2005. janudr 14-én benyujtottdk a Bizott-
saghoz, mint az EFSA oxamilrél sz6l6 tudomdnyos jelen-
tését (). A jelentést a Bizottsdg a tagdllamokkal kozosen
az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsig
keretein beliil felulvizsgalta, majd a Bizottsignak az

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2006/6/EK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 12., 2006.1.18., 21. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 55., 2000.2.29., 25. 0. A legutobb az 1044/2003/EK rende-
lettel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.

() HL L 98, 2001.4.7., 6. o.

(*) EFSA Scientific Report (2005) 26., 1-78. o., Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance Oxamyl
(2005. janudr 14-én véglegesitett).

(') HL

oxamilrol készitett felilvizsgélati jelentése formdjaban
2005. jalius 15-én véglegesitette.

A kilonboz8 vizsgalatokbdl kideriilt, hogy az oxamilt
tartalmazé novényvéd§ szerek varhatéan dltaldban
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhasznaldsi
célokra vonatkozdan, amelyeket a Bizottsdg feliilvizsgalati
jelentésében megvizsgaltak és részleteztek. Ezért az
oxamilt indokolt felvenni az I. mellékletbe annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezé-
seivel osszhangban valamennyi tagdllamban engedélyezni
lehessen az oxamil hatéanyagot tartalmazé novényvéds
szereket.

A kovetkeztetés sérelme nélkiil indokolt bizonyos egyedi
vonatkozdsokban tovabbi informdicidkat beszerezni. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése arrél
rendelkezik, hogy feltételekhez lehet kotni valamely
hatéanyagnak az 1. mellékletbe valé felvételét. Kovetke-
zésképpen helyénval6 el6irni, hogy az oxamilt tovabbi
vizsgdlatoknak vessék ald a kockdzatértékelés megerdsi-
tése céljabol, és hogy ezeket a vizsgalatokat a kérelmezSk
nyujtsdk be.

A 91/414[EGK rendelet 1. mellékletébe 4j hatéanyagok
felvétele kapcsan kordbban szerzett tapasztalatok -
amelyek elemzésére a 3600/92/EGK bizottsagi ren-
delet (°) keretében keriilt sor — azt mutatjak, hogy értel-
mezési nehézségek 1éphetnek fel a hatdlyos engedélyek
jogosultjainak az adathozzaférésre vonatkozé kotelezett-
ségei tekintetében. A tovabbi nehézségek elkeriilése érde-
kében sziikségesnek mutatkozik a tagillamok kotelezett-
ségeit egyértelmiivé tenni, killondsen azon kotelezettség
vonatkozasaban, amely szerint ellendrzik, hogy az enge-
dély jogosultja hozzaféréssel rendelkezik egy, az irdnyelv
II. mellékletének megfelel6 dokumentdciéhoz. Ez az
egyértelmiivé tétel ugyanakkor az I. mellékletet modositd
kordbbi irdnyelvekhez képest nem ré 1j kotelezettségeket
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

Egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetGségiik legyen felké-
sziilni a hatbéanyag felvételébsl adodd Gj kovetelmények
teljesitésére.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutbb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) mddositott rendelet.
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(8) A 91/414/EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil, az I. mellékletbe valé felvételt koveten a tagilla-
moknak hat hénap dll rendelkezésiikre, hogy az oxamilt
tartalmazé novényvéds szerekre vonatkozd, jelenleg
kiadott engedélyeket feliilvizsgaljdk a 91/414/EGK irdny-
elvben, kiilondsen annak 13. cikkében és az 1. mellékle-
tében meghatdrozott feltételek teljesitésének biztositdsa
érdekében. A tagillamoknak kotelességiik az érvényes
engedélyeket szitkség szerint modositani, Gjakkal helyet-
tesiteni vagy visszavonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendel-
kezéseivel Gsszhangban. A fenti hatdrid6tsl eltéréen a
minden egyes novényvédd szer minden egyes tervezett
felhaszndldsat tartalmazé teljes III. melléklet dossziéjanak
a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott egységes alap-
elvekkel 0sszhangban torténd benyujtasira és értékelésére
hosszabb id8tartamot kell el6irni.

(9)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfelel6en méodo-
sitani kell.

(100 Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv 1. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

A tagdllamok elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2007. janudr 31-ig megfe-
leljenek. Haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal a rendelkezések
szovegét, valamint az emlitett rendelkezések és ezen irdnyelv
kozotti megfelelési tdbldzatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. februdr 1-jétSl alkalmazzak.

A tagdllamok dltal jévahagyott rendelkezések hivatkozdst tartal-
maznak ezen irdnyelvre, vagy hivatalos kozzétételiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal jelennek meg. A hivatkozds médjit a tagdl-
lamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
szitkség szerint moédositjdk vagy visszavonjdk a hatéanyagként
oxamilt tartalmazé novényvédd szerekre kiadott engedélyeket
legkésébb 2007. janudr 31-ig.

A hatrid§ el6tt a tagdllamok meggy6zGdnek arrdl, hogy az
irdnyelv I. mellékletében az oxamilra vonatkozd feltételek a
hatéanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében taldlhatéak kivé-
telével teljesiilnek, valamint, hogy az engedély jogosultja rendel-
kezik olyan dokumentdci6val, vagy hozzéfér olyan dokumenta-
cidhoz, amely megfelel az irdnyelv 13. cikkében el&irt feltéte-
leknek.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely oxamilt tartalmaz egye-
dili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékle-
tében legkésébb 2006. julius 30-ig felsorolt hatéanyagok egyi-
keként, a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékletében el6irt egységes
alapelvekkel 6sszhangban a tagillamoknak djbol el kell végez-
nittk a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv IIL
mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel6 dosszié
alapjan és az I melléklet B. részében az oxamil hatéanyagra
vonatkozd bejegyzés figyelembevételével. Ezen értékelés alapjan
megdllapitjak, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjaban megéllapitott
feltételeknek.

E megallapitast kovetGen a tagéllamok:

a) az oxamilt egyedilli hatéanyagként tartalmazé termék
esetében, amennyiben szitkséges, legkésébb 2010. julius
30-ig médositjdk vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) az oxamilt tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében, amennyiben sziikséges, modositjidk vagy vissza-
vonjak az engedélyt 2010. jalius 30-ig, vagy amennyiben
az késdbbre esik, a kérdéses hatdanyagot vagy hatdanyagokat
a 91/414[EGK irdnyelv I mellékletébe felvevs irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen modositds, illetve visszavonds
céljabdl meghatarozott id6pontig.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2006. augusztus 1-jén lép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. februdr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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