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A BIZOTTSAG 2006/41/EK irényelve

(2006. jdlius 7.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klotianidin és a petoxamid hatéanyagként valé felvétele céljibol
torténd modositdsarol

(EGT vonatkozisd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

ey

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2001. szeptember 26-dn Belgiumhoz
kérelem érkezett a Sumitomo Chemical Takeda Agro
Company Ltd. (London) villalattl a klotianidin hatda-
nyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
felvételére vonatkozdan. A 2002/305/EK bizottsagi hatd-
rozat (3) megerdsitette, hogy a dokumentdcié teljes”
abban az értelemben, hogy elvileg kielégit6nek tekinthetd
a 91/414[EGK irdnyelv II és III. mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgaltatasi kovetelményeket illetSen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjn
2000. oktdber 16-dn Németorszdghoz kérelem érkezett
(a Stahler Agrochemie GmbH & Co. KG, a Tokuyama
Europe GmbH és a Tomen France S.A. munkacsoportja
nevében) a Stdhler Agrochemie GmbH & Co. KG
(jelenleg: Stdhler International GmbH & Co. KG) villa-
latt6l a petoxamid aktiv hatéanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv . mellékletébe torténd felvételére vonatkozodan.
A 2001/626[EK bizottsdgi hatdrozat (}) megerdsitette,
hogy a dokumentidcié ,teljes” abban az értelemben,
hogy elvileg kielégitének tekinthet6 a 91/414/EGK
irdnyelv IL. és III. mellékletében foglalt adat- és informad-
ci6szolgltatasi kovetelményeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
el6irasaival osszhangban megtortént ezen aktiv hatda-
nyagok emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hata-
sainak vizsgdlata a kérelmezGk dltal javasolt felhasznaldsi
modok tekintetében. A referensként kijelolt tagallamok a
kovetkezd id6pontokban nytjtottdk be a Bizottsighoz a
hatbéanyagok értékelésérsl szol6 jelentésitk tervezetét:
2003. janius 4. (klotianidin) és 2002. augusztus 27.
(petoxamid).

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2006/45/EK bizottsigi
irdnyelvvel (HL L 130., 2006.5.18., 27. 0.) mddositott irdnyelv.
@) HL L 104., 2002.4.20., 42. o.
(®) HL L 217., 2001.8.11,, 14. o.

() HL

)

Az értékeld jelentések tervezetét a tagdllamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag keretében felilvizsgaltdk. A feliilvizsgédlatot
2006. janudr 27-én a Bizottsdgnak a klotianidinrdl és a
petoxamidrdl készitett feliilvizsgélati jelentése formdjdban
véglegesitették.

A Kklotianidin és a petoxamid feliilvizsgdlata sordn nem
meriiltek fel olyan kérdések vagy aggdlyok, amelyek
megkovetelték volna a névényiigyi tudomdnyos bizott-
saggal vagy az emlitett bizottsdg szerepét tvevs Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatésiggal valé egyeztetést.

A kiillonbozd vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerekrdl feltéte-
lezhetd, hogy éltaldnossagban megfelelnek a 91/414/EGK
iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban,
illetve az 5. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott kove-
telményeknek, kiilondsen a bizottsagi feliilvizsgélati jelen-
tésben megvizsgdlt és részletezett felhaszndldsi médok
vonatkozdsdban. Ezért helyénvalé a klotianidint és a
petoxamidot az irdnyelv 1. mellékletébe felvenni annak
érdekében, hogy az e hatéanyagokat tartalmazé névény-
véd§ szerekre az engedélyeket az irdnyelv rendelkezé-
seinek megfeleléen valamennyi tagdllamban megad-

hassék.

A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozott, a hatba-
nyagoknak az I. mellékletbe valé felvételéhez kapcsol6dd
kotelezettségek sérelme nélkiil a tagdllamok részére a
felvételt kovetGen hat hoénapos id@szakot kell engedé-
lyezni a klotianidint és a petoxamidot tartalmazd
n6vényvéds szerekre vonatkozdan mar kiadott ideiglenes
engedélyek feliilvizsgdlatdra annak biztositdsa érdekében,
hogy a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak 13.
cikkében meghatdrozott kovetelmények, valamint az L
melléklet szerinti vonatkozd feltételek teljesiiljenek. A
tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel ossz-
hangban a jelenlegi ideiglenes hatdlyti engedélyeket teljes
korii engedélyekké alakitjdk at, modositjdk vagy vissza-
vonjdk. A fenti hatdrid6tdl eltéréen hosszabb id6t kell
biztositani az egyes novényvéds szerek valamennyi terve-
zett felhasznaldsat tartalmazé teljes, III. melléket szerinti
dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes alapelvekkel osszhangban torténd benytjtisra
és értékelésére.

Ezért helyénvalé a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfe-
lel6en modositani.
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(9) Az ebben az irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban (2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-

vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé
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

(1) A tagéllamok legkésébb 2007. janudr 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsighoz az emli-
tett rendelkezések szovegét, valamint az emlitett rendelkezések
és ezen irdnyelv kozotti megfelelést leird tabldzatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. februdr 1-jét6l alkalmazzak.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésikk alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2007. janudr 31-ig szitkség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjdk a klotianidint vagy petoxamidot tartalmazé névényvéds
szerek hatalyos engedélyeit. Az emlitett idGpontig a tagallamok
ellendrzik killonosen az irdnyelv 1. mellékletében a klotianidinra
és a petoxamidra megadott kovetelmények teljesiilését a hatda-
nyagokra vonatkozdéan a B. részben megadott kovetelmények
kivételével, tovabba azt, hogy az engedély birtokosa az iranyelv
13. cikkében eldirt feltételekkel sszhangban rendelkezik-e az
irdnyelv 1. melléklete szerinti kovetelményeknek megfeleld
dossziéval vagy rendelkezik-e hozzaféréssel ilyen dossziéhoz.

zett novényvédd szer esetében, amely klotianidint vagy petoxia-
midot tartalmaz egyediili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe legkésébb 2006. jalius 31-ig felvett
hatbanyagok egyikeként, a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékle-
tében el6irt egységes alapelvekkel Osszhangban a tagédllamok
Gjbol elvégzik a novényvéds szer értékelését az emlitett irdnyelv
. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel dosszié
alapjan és az I mellékletben szerepls, a klotianidin vagy a
petoxamid hatéanyagra vonatkozé bejegyzés B. részének a
figyelembevételével. Az értékelés alapjan eldontik, hogy a szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b),
¢), d) és e) pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

A dontést kovetGen a tagéllamok:

a) a klotianidint vagy petoxamidot kizdrélagos hat6éanyagként
tartalmazé szer esetében, amennyiben sziikséges, legkésébb
2008. janudr 31-ig mddositjdk vagy visszavonjék az enge-
délyt; vagy

=

a klotianidint vagy petoxamidot tobb hatéanyag egyikeként
tartalmazé szer esetében, amennyiben sziikséges, mddositjak
vagy visszavonjak az engedélyt 2008. janudr 31-ig vagy, ha
az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414[/EGK irdnyelv I mellékletébe sorolé irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen mddositds, illetve visszavonds
hataridejéiill meghatdrozott id6pontig.

4. cikk

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

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. jdlius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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