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L 206/107

A BIZOTTSAG 2006/64/EK IRANYELVE
(2006. jilius 18.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a klopiralid, a ciprodinil, a foszetil és a trinexapac hatéanyagként
valé felvételének céljabol torténd médositisarol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilono-
sen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

0]
)
0)

A 451/2000/EK (%) és a 703/2001/EK (3) bizottsdgi rende-
let megdllapitja a 91/414EGK irdnyelv 8. cikke (2) bekez-
désében emlitett munkaprogram madsodik szakaszdnak
végrehajtdsara vonatkozo részletes szabdlyokat, illetSleg a
91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd lehetséges fel-
vétel céljabol értékelendd hatdanyagok jegyzékét. E jegy-
zékben szerepel a klopiralid, a ciprodinil, a foszetil és a
trinexapac.

A szdban forgé hatdanyagok esetében a 451/2000/EK és
a 703/2001EK rendeletben foglalt el6irdsokkal osszhang-
ban értékelték az emberi egészségre és a kornyezetre gya-
korolt hatdsokat a kérelmez§ éltal javasolt felhaszndldsi
célok vonatkozdsdban. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagdllamokat, amelyek feladata a vonat-
koz6 értékeld jelentések és ajanldsok benyujtdsa az Euré-
pai  Elelmiszer-biztonsdgi ~Hatésighoz  (EFSA) a
451/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Gssz-
hangban. A klopiralid esetében Finnorszag volt a referens
tagallam, és 2003. december 2-dn minden vonatkozd
informdciét benydjtottak. A ciprodinil és a foszetil eseté-
ben Franciaorszdg volt a referens tagéllam, és 2004. janudr
16-dn, illetve 2003. oktéber 20-dn minden vonatkozo
informdciét benyujtottak. A trinexapac esetében Hollan-
dia volt a referens tagdllam, és 2003. november 7-én min-
den lényeges informdciét benydijtott.

HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2006/45/EK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 130., 2006.5.18., 27. 0.) mddositott irdnyelv.

HL L 55.,2000.2.29., 25. o. A legut6bb az 1044/2003/EK rendelet-
tel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.

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

6)

)

A tagdllamok az EFSA-val kozosen szakmai értékelésnek
vetették ald az értékeld jelentéseket, majd 2005. decem-
ber 14-én az EFSA klopiralidrél, ciprodinilrdl, foszetilrdl
és a trinexapacrdl sz6lé tudomdnyos jelentéseként nytij-
tottdk be a Bizottsaghoz (*). A jelentéseket a Bizottsag a
tagallamokkal kozosen az Elelmiszerlinc- és Allat-
egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében feliilvizsgalta,
majd a Bizottsignak a klopiralidrél, a ciprodinilrél, a
foszetilrdl és a trinexapacrol készitett feliilvizsgalati jelen-
tései formdjaban 2006. dprilis 4-én véglegesitette.

A kilonboz§ vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy a klopiralidot,
ciprodinilt, foszetilt és trinexapacot tartalmazé novény-
védd szerek vdrhatéan dltaldban megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és
b) pontjadban meghatdrozott kovetelményeknek, kiilono-
sen azon felhasznélasi célokat illetGen, amelyeket a Bizott-
sag felulvizsgalati jelentéseiben megvizsgaltak és
részleteztek. Ezért ezeket a hatéanyagokat indokolt fel-
venni az . mellékletbe annak biztositdsa érdekében, hogy
az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban vala-
mennyi tagéllamban engedélyezni lehessen az e hat6éanya-
gokat tartalmazé novényvéds szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil indokolt tovabbi informad-
ciokat beszerezni a klopiralidot, ciprodinilt és foszetilt
érint6 egyes specifikus vonatkozdsokban. A 91/414/EGK
irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint feltételekhez
lehet kotni valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo
felvételét. Ezért indokolt el8irni, hogy a klopiralidot, a cip-
rodinilt és a foszetilt tovabbi vizsgalatoknak vessék ald a
bizonyos kérdések kapcsdn elvégzett kockazatértékelés
megerdsitése céljabol, és hogy az errdl sz616 tanulmanyo-
kat a kérelmez§ nyujtsa be.

Az EFSA 50. tudomdnyos jelentése (2005), 1-65. o., A klopiralid

hat6éanyagi n6vényvéds szereknél felmeriil6 kockdzatok felmérésé-
16l s2016 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2005. december 14.).

Az EFSA 51. tudomdnyos jelentése (2005), 1-78. o., A ciprodinil
hatéanyagti novényvéds szereknél felmeriild kockdzatok felmérésé-
18l 520616 szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2005. december 14.).

Az EFSA 54. tudomdnyos jelentése (2005), 1-79. o., A foszetil hatda-
nyagt novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl szo16
szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2005.
december 14.).

Az EFSA 57. tudomdnyos jelentése (2005), 1-70. o., A trinexapac
hat6éanyagi n6vényvéds szereknél felmeriil6 kockdzatok felmérésé-
16l s2016 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2005. december 14.).
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(6)  Egy hatdanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ idének kell eltelnie ahhoz, hogy a tagallamok-
nak és az érdekelt feleknek lehetGségiik legyen felkésziilni
a hatéanyag felvételébdl adodé @j kovetelmények
teljesitésére.

(7)  Azon Kkotelezettségek sérelme nélkiil, amelyek a
91/414/EGK iranyelv alapjan kovetkeznek abbdl, ha egy
hat6anyagot felvesznek az I. mellékletbe, indokolt a felvé-
tel utdn hat hénapot hagyni, hogy a tagéllamok feliilvizs-
gilhassiék a klopiralidot, ciprodinilt, foszetilt és
trinexapacot tartalmazé n6évényvédd szerekre mér kiadott
engedélyeket, ezdltal teljesiilhessenek a 91/414/EGK irdny-
elvben és kiilondsen annak 13. cikkében el6irt kovetelmé-
nyek, valamint az [ mellékletben meghatdrozott
vonatkozo feltételek. Helyénval6, hogy a tagallamok sziik-
ség szerint modositsak, tjakkal helyettesitsék vagy vissza-
vonjak a kiadott engedélyeket a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseivel 6sszhangban. A fenti hatdrid6tél eltérve
indokolt hosszabb id6t hagyni az egyes novényvéds sze-
rek valamennyi felhaszndldsi céljara vonatkozé teljes, IIL
melléklet szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelvekkel 6sszhangban torténd
benyjtasara és értékelésére.

(8) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok sze-
rint nehézségek tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy
a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelessé-
gei vannak az adatokhoz val6 hozzaférés terén. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek latszik
pontositani a tagdllamok kotelességeit, kiilonosen azt,
hogy meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogo-
sultja bizonyitja a hozzaférhetSséget egy olyan dosszié-
hoz, amely megfelel az emlitett irdnyelv II. mellékletében
leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban az I. mel-
lékletet modositd eddigi irdnyelvekhez képest nem ré
kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az engedélyek
jogosultjaira.

(9)  Ezért a 91/414[EGK irdnyelvet a fentieknek megfelelGen
modositani kell.

(10) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott intézkedések ossz-
hangban vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legut6bb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) mddositott rendelet.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irdnyelv 1. melléklete az ezen irdnyelv mellékleté-
ben meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2007. oktéber 31-ig elfogadjdk és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezése-
ket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul eljuttatjék a Bizottsdghoz az emli-
tett rendelkezések szovegét, valamint az emlitett rendelkezések
és ezen irdnyelv kozotti megfelelést leir6 tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. november 1-jétél alkalmazzdk.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben
hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy ilyen hivatkozdssal
egyiitt kell megjelennitik, amikor hivatalosan kihirdetik Gket. A
hivatkozds modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban
2007. oktdber 31-ig szitkség szerint mddositjak vagy visszavon-
jak a klopiralidot, ciprodinilt, foszetilt vagy trinexapacot tartal-
mazd novényvéds szerek hatdlyos engedélyeit.

A hatdridg el6tt a tagdllamok meggy6zédnek arrdl, hogy az
irdnyelv I. mellékletében a klopiralidra, ciprodinilre, foszetilre és
trinexapacra vonatkozé feltételek a hatdanyagra vonatkozé
bejegyzés B. részében taldlhatdak kivételével teljesiilnek, valamint
hogy az engedély birtokosa rendelkezik olyan dossziéval, vagy
hozzifér olyan dossziéhoz, amely megfelel az irdnyelv 13. cikké-
ben el6irt feltételeknek.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérGen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely klopiralidot, ciprodinilt,
foszetilt vagy trinexapacot tartalmaz oly médon, hogy az az egye-
diili hatéanyag vagy az aktiv hatéanyagok mindegyike legkéssbb
2007. aprilis 30-ig felvételre keriilt a 91/414/EGK irdnyelv I. mel-
lékletében taldlhato jegyzékbe, a tagdllamok a 91/414/EGK irdny-
elv VI. mellékletében el6irt egységes alapelvekkel 6sszhangban
Gjbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az iranyelv III. mel-
lékletében foglalt kovetelményeknek megfelelé dokumentacié
alapjan, a klopiralidra, ciprodinilre, foszetilre és trinexapacra
vonatkozdan az irdnyelv I. mellékletének B. részében megadott
kovetelmények figyelembevételével. Ezen értékelés alapjin a
tagdllamok meghatarozzak, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK
irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és €) pontjdban megél-
lapitott feltételeknek.
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E megallapitast kovetGen a tagallamok: 4. cikk
a) a klopiralidot, ciprodinilt, foszetilt vagy trinexapacot egye- Ez az iranyelv 2007. majus 1-ién Iép hatdlyba.

diili hatbéanyagként tartalmazé termék esetében, amennyiben
szitkséges, legkésébb 2011. dprilis 30-ig médositjak vagy
visszavonjdk az engedélyt; 5 cikk

vagy Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

b) a klopiralidot, ciprodinilt, foszetilt vagy trinexapacot tobb
hatbanyag egyikeként tartalmazé termék esetében, amenny-

iben sziikséges, modositjdk vagy visszavonjék az engedélyt Kelt Briisszelben, 2006. jalius 18-dn.
2011. dprilis 30-ig, vagy amennyiben az késébbre esik, a
kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I. a Bizottsdg részérél

mellékletéhez sorold irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen
modositds, illetve visszavonds céljabol meghatdrozott
idépontig. a Bizottsdg tagja

Markos KYPRIANOU
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