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A BIZOTTSAG 2006/85/EK IRANYELVE
(2006. oktdber 23.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a fenamifosz és az etefon hatéanyagként valé felvétele céljabol
torténé modositdsarol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

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 451/2000/EK (%) és a 703/2001/EK (%) bizottsdgi ren-
delet megallapitia a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8.
cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
mésodik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabdlyokat, tovibbd megdllapitja a 91/414/EGK irdnyelv
L. mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljdbdl értéke-
lend6 hatéanyagok jegyzékét. E jegyzék tartalmazza a
fenamifoszt és az etefont.

A széban forgd hatbéanyagok esetében a 451/2000/EK és
a 703/2001/EK rendeletben foglalt elSirdsokkal ossz-
hangban értékelték az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt hatdsokat a bejelentd dltal javasolt felhasznéldsi
célok vonatkozdsaban. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagillamokat, amelyek feladata a
vonatkozé értékel§ jelentések és ajanldsok benytjtisa az
Eurépai  Elelmiszer-biztonsigi Hatésaghoz (EFSA) a
451/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével 6ssz-
hangban. A fenamifosz esetében Hollandia volt a referens
tagdllam, és 2003. november 27-én minden lényeges
informdciét benytjtott. Az etefon esetében szintén
Hollandia volt a referens tagdllam, és 2004. aprilis 21-
én minden lényeges informdciét benytjjtott.

A tagéllamok és az EFSA szakérti vizsgalatnak vetették
ald az értékel§ jelentéseket, amelyeket a fenamifosz
esetében 2006. janudr 13-dn, az etefon esetében pedig
2006. dprilis 24-én nyujtottak be a Bizottsighoz, az

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2006/75/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 248., 2006.9.12., 3. 0.) médositott irdnyelv.
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutébb az 1044/2003/EK rende-
lettel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.
() HL L 98., 2001.4.7., 6. o.

() HL

)

EFSA dltal elkészitett tudomdnyos jelentések (*) forma-
jaban. A jelentéseket a Bizottsdg a tagallamokkal kozosen
az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
keretében felillvizsgdlta, majd a véglegesitésre a fenami-
foszrdl és az etefonrdl készitett bizottsdgi felulvizsgalati
jelentés formdjaban 2006. jalius 14-én kerilt sor.

A killonboz8 vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a fenamifoszt
és az etefont tartalmazé novényvéds szerek varhatéan
dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjadban meghatarozott kove-
telményeknek, killondsen a megvizsgalt és a Bizottsdg
felilvizsgalati  jelentéseiben részletezett felhasznaldsi
célokat illetGen. Ezért helyénvalé e hatéanyagoknak az
I. mellékletbe val6 felvétele annak érdekében, hogy az e
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek engedélyeit
valamennyi tagillamban az emlitett irdnyelv rendelkezé-
seivel osszhangban ki lehessen adni.

Egy hat6anyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele elétt
megfelel id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagdlla-
moknak és az érdekelt feleknek lehet6ségiik legyen felké-
sziilni a hatéanyag felvételébdl adodd 4j kovetelmények
teljesitésére.

A 91[414[EGK irdnyelvben meghatdrozott kotelezett-
ségek sérelme nélkill — amelyek egy hatéanyagnak az L
mellékletbe torténd felvételébsl kovetkeznek — indokolt a
felvétel utdn hat hénapot hagyni a tagillamoknak, hogy
felilvizsgdlhassék a fenamifoszt és az etefont tartalmazd
novényvéds szerekre mar kiadott engedélyeket annak
biztositdsa érdekében, hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK
irdnyelvben és kiilonosen annak 13. cikkében el8irt kove-
telmények, valamint az I mellékletben meghatirozott
vonatkoz6 feltételek. A 91/414/EGK irdnyelv rendelkezé-
seivel Osszhangban a tagdllamoknak kotelességiik az érvé-
nyes engedélyeket sziikség szerint mddositani, wjakkal
helyettesiteni vagy visszavonni. A fenti hatdrid6tdl eltérve
indokolt hosszabb id6t hagyni az egyes novényvéds
szerek egyes felhaszndldsi céljaira vonatkozé teljes, III.
melléklet szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott  egységes  alapelvekkel — ©sszhangban
torténd benydjtasdra és értékelésére.

(% Az EFSA 62. tudomdnyos jelentése (2006), 1-81. o., A fenamifosz

hatbanyagt novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl
sz016 szakértSi értékelésbsl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. januar 13.).
Az EFSA 67. tudomdnyos jelentése (2006), 1-61. o., Az etefon
hatbanyagt novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl
sz0l6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. aprilis 24.).
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(7) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91[/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe val6
felvétele sordn szerzett eddigi tapasztalatok azt mutatjak,
hogy értelmezési nehézségek léphetnek fel a hatilyos
engedélyek birtokosainak az adathozzéiférésre vonatkozd
kotelezettségei tekintetében. Ezért a tovabbi nehézségek
elkeriilése érdekében szitkségesnek latszik a tagdllamok
kotelezettségeinek pontositdsa, killonosen azon kotele-
zettség vonatkozdsiban, amely szerint ellendrzik, hogy
az engedély birtokosa hozzaférhet-e a széban forgd
irdnyelv 1. mellékletében szerepl§ kovetelményeknek
megfelel§ dossziéhoz. E pontositds ugyanakkor az I
mellékletet médosits, kordbban elfogadott iranyelvekhez
képest nem r6 4 kotelezettségeket a tagdllamokra vagy
az engedélyek birtokosaira.

(8)  Ezért a 91/414[EGK irdnyelvet ennek megfelel6en médo-
sitani kell.

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagillamok legkésébb 2008. janudr 31-ig elfogadjak és kihir-
detik az ezen irdnyelv elGirdsainak betartdsdhoz sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket. Haladékta-
lanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz az emlitett rendelkezések
szovegét, valamint a szoban forgd rendelkezések és ezen
irdnyelv kozotti megfelelést leiré tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2008. februdr 1-jétdl alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben
hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy ilyen hivatkozdssal
egylitt kell megjelenniiik, amikor hivatalosan kihirdetik &ket.
A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A fenamifoszt és az etefont hatdanyagként tartalmazé
novényvédS szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK
irdnyelvvel Gsszhangban torténd szikséges moédositdsdt, illetve
visszavondsdt a tagallamok 2008. janudr 31-ig elvégzik.

Igy arrél is meg kell gy6z6dniiik az emlitett id6pontig, hogy az
L. melléklet fenamifosszal és etefonnal kapcsolatos feltételei telje-
siilnek-e, az e hatéanyagra vonatkozé bejegyzés B. részében
megjeloltek kivételével, és hogy az engedély birtokosa az
irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel Gsszhangban
rendelkezik-e az emlitett irdnyelv I mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozza-
férhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely fenamifoszt és etefont
tartalmaz egyediili hatéanyagként, illetve a 91/414/EGK irdnyelv
L. mellékletébe legkésébb 2007. jalius 31-ig felvett hatéanyagok
egyikeként, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében eldirt
egységes alapelvekkel sszhangban a tagdllamok jbdl elvégzik
a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékle-
tében foglalt kovetelményeknek megfelels dosszié alapjan és az
I. mellékletben szerepld, a fenamifosz és az etefon hatdanyagra
vonatkozé bejegyzés B. részének a figyelembevételével. Ezen
értékelés alapjan eldontik, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjaban meghatdrozott feltételeknek.

E megdllapitdst kovetSen a tagallamok:

a) a fenamifoszt és az etefont egyediili hatdanyagként tartal-
maz6 termék esetében, ha sziikséges, legkésébb 2011. jalius
31-ig médositjdk vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) a fenamifoszt és az etefont tobb hatdanyag egyikeként tartal-
maz6 termék esetében, ha sziikséges, modositjak vagy vissza-
vonjék az engedélyt 2011. julius 31-ig vagy, ha az késGbbre
esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletébe felvevs irdnyelvben vagy irdnyel-
vekben az ilyen moédositds, illetve visszavonds hatdridejéiil
meghatdrozott id6pontig.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2007. augusztus 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. oktdber 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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