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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2007/5/EK IRANYELVE
(2007. februér 7.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a kaptdn, a folpet, a formetanit és a metiokarb hatéanyagként

val6 felvételének céljabadl tort

s 7

én6 modositisirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

"
)
)

A 451[2000/EK (3 és a 703/2001/EK bizottsagi ren-
delet (%) megéllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikke (2)
bekezdésében emlitett munkaprogram madsodik szaka-
szanak végrehajtdsira vonatkozé részletes szabalyokat,
illetleg a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljdbdl értékelends hatdanyagok jegy-
z€két. Ez a jegyzék tartalmazza a kaptant, a folpetet, a
formetandtot és a metiokarbot.

A széban forgd hatéanyagok esetében a 451/2000/EK és
a 703/2001/EK rendeletben foglalt elSirdsokkal Ossz-
hangban értékelték az emberi egészségre és a kornyezetre
gyakorolt hatdst a kérelmez§ dltal javasolt felhasznaldsi
célok vonatkozdsiban. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagdllamokat, amelyek feladata a
vonatkozd értékeld jelentések és ajanldsok benytijtésa az
Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdghoz (EFSA) a
451/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével ossz-
hangban. A kaptdnra, folpetre és formetandtra vonatko-
zban a referens tagdllam Olaszorszdg volt, amely 2003.
oktdber 20-dn a kaptdnnal és folpettel, valamint 2004.
jalius  13-4n a formetandttal kapcsolatban minden
lényeges informdciét benydjtott. A metiokarb esetében
a referens tagdllam az Egyesult Kirdlysdg volt, amely
2004. mércius 4-én minden lényeges informdciét benyj-
tott.

HL L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2006/136/EK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 349., 2006.12.12. 42. 0.) mddositott irdnyelv.
HL L 55., 2000.2.29., 25. o. 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.

G)

()

A tagdllamok és az EFSA szakértdi vizsgélatnak vetették
ald az értékeld jelentéseket, amelyeket a kaptdn, a folpet
és a formetandt esetében 2006. aprilis 24-én, a metio-
karb esetében pedig 2006. mdjus 12-én nyjtottak be a
Bizottsighoz az EFSA tudomdnyos jelentései forma-
jdban (). A jelentéseket a Bizottsdg a tagdllamokkal
kozosen az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland
Bizottsag keretében feliilvizsgalta, majd a Bizottsagnak a
kaptanrél, a folpetrdl, a formetandtrél és a metiokarbrol
készitett feliilvizsgalati jelentései formdjdban 2006. szep-
tember 29-én véglegesitette.

A kilonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a kaptant,
folpetet, formetandtot és metiokarbot tartalmazé névény-
véd6  szerek varhatéan dltaldban megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban meghatarozott kovetelményeknek, kiilonosen
azon felhaszndldsi célokat illetden, amelyeket a Bizottsdg
feliilvizsgalati jelentéseiben megvizsgaltak és részleteztek.
Ezért ezeket a hatéanyagokat indokolt felvenni az I
mellékletbe annak biztositdsa érdekében, hogy az emlitett
irdnyelv rendelkezéseivel 6sszhangban, valamennyi tagal-
lamban engedélyezni lehessen az e hatéanyagokat tartal-
mazé novényvéds szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil indokolt tovabbi informa-
cidkat beszerezni a kaptant, a folpetet, a formetandtot és
a metiokarbot érintd egyes specifikus vonatkozdsokban.
A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
feltételekhez lehet kotni valamely hatéanyagnak az L
mellékletbe valo felvételét. Ezért indokolt el6irni, hogy
a kaptdnt, a folpetet, a formetandtot és a metiokarbot
tovabbi vizsgdlatoknak vessék ald a bizonyos kérdések
kapcsan elvégzett kockazatértékelés megerdsitése céljdbol,
és hogy az errdl szol6 tanulmanyokat a kérelmezSk
nytjtsak be.

Az EFSA 71. tudoményos jelentése (2006), 1-89. o. A kaptdn hatda-

nyagii novényvédd szereknél felmerills kockdzatok felmérésérdl
sz016 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. aprilis 24-én).

Az EFSA 70. tudomdnyos jelentése (2006), 1-78. o. A folpet hat6a-
nyagii novényvédd szereknél felmeriils kockdzatok felmérésérdl
sz016 szakértSi értékelésbsl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. 4prilis 24-én).

Az EFSA 69. tudomdnyos jelentése (2006), 1-78. o. A formetandt
hatéanyagt novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésérdl
sz016 szakértSi eértékelésbsl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. 4prilis 24-én).

Az EFSA 79. tudomadnyos jelentése (2006), 1-82. 0. A metiokarbrél
sz0l6 szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2006. majus 12-én).
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(6)  Egy hatbanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel6 id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetGségiik legyen felké-
sziilni a hatéanyag felvételébdl ad6dé 1j kovetelmények
teljesitésére.

(7)  Azon kotelezettségek sérelme nélkil, amelyek a
91/414[EGK irdnyelv alapjan kovetkeznek abbél, ha egy
hatbéanyagot felvesznek az I mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hoénapot hagyni, hogy a tagdllamok
feliilvizsgalhassdk a kaptant, folpetet, formetandtot és
metiokarbot tartalmazé novényvédd szerekre mar kiadott
engedélyeket, ezdltal teljesiilhessenek a 91/414/EGK
irdnyelvben és kiilondsen annak 13. cikkében eldirt kove-
telmények, valamint az I mellékletben meghatdrozott
vonatkozé feltételek. A tagallamok szitkség szerint
modositjak, vjakkal helyettesitik vagy visszavonjik a
kiadott engedélyeket a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezé-
seivel Osszhangban. A fenti hatdrid6tsl eltérve indokolt
hosszabb id6t hagyni az egyes novényvédd szerek vala-
mennyi felhaszndldsi céljdra vonatkozé teljes, IIL
melléklet szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes elvekkel Osszhangban torténd
benyujtdsra és értékelésére.

(8) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
felvételével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok —szerint
nehézségek tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a
mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei
vannak az adatokhoz val hozziférés terén. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek latszik
pontositani a tagdllamok kotelességeit, killonosen azt,
hogy meg kell gy6z8dniiikk arrdl, hogy az engedély
jogosultja hozzaférhet barmely olyan dossziéhoz, amely
megfelel az emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt kove-
telményeknek. Ez a pontositds azonban az I. mellékletet
modosité eddigi irdnyelvekhez képest nem 16 1j kotele-
zettségeket a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosult-
jaira.

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

(100 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 I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

A tagédllamok legkésébb 2008. mdrcius 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-

zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz az emli-
tett rendelkezések szovegét, valamint az emlitett rendelkezések
és ezen irdnyelv kozotti megfelelést leir6 tdblazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2008. dprilis 1-jétd] alkalmazzdk.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben
hivatkozniuk kell erre az irdnyelvre, vagy ilyen hivatkozdssal
egyiitt kell megjelenniiik, amikor hivatalosan kihirdetik Gket.
A hivatkozds mddjdt a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2008. marcius 31-ig szitkség szerint médositjdk vagy vissza-
vonjdk a kaptant, folpetet, formetandtot vagy metiokarbot tartal-
mazé novényvéds szerek hatilyos engedélyét.

A hatarid§ el6tt a tagallamok meggy6zGdnek arrdl, hogy az
irdnyelv 1. mellékletében a kaptdnra, folpetre, formetandtra és
metiokarbra vonatkoz6 feltételek a hatdanyagra vonatkozé
bejegyzés B. részében taldlhatéak kivételével teljesiilnek, vala-
mint hogy az engedély jogosultja rendelkezik olyan dossziéval,
vagy hozzafér olyan dosszi¢hoz, amely megfelel az irdnyelv IL
mellékletének az irdnyelv 13. cikkében elGirt feltételekkel ossz-
hangban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely kaptant, folpetet, forme-
tandtot vagy metiokarbot tartalmaz egyedilli hatéanyagként,
vagy a 91[/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe legkéssbb 2007.
szeptember 30-ig felvételre keriilt hatéanyagok egyikeként, a
tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt
egységes elvekkel Osszhangban djbdl elvégzik a novényvéds
szer értékelését az irdnyelv IIL mellékletében foglalt kovetel-
ményeknek megfelel6 dosszié alapjan, a kaptdnra, folpetre,
formetandtra és metiokarbra vonatkozdan az irdnyelv I. mellék-
letének B. részében megadott kovetelmények figyelembevéte-
lével. Ezen értékelés alapjin megéllapitjdk, hogy a szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

E megdllapitdst kovetSen a tagallamok:

a) a kaptant, folpetet, formetandtot vagy metiokarbot kizdré-
lagos hatdanyagként tartalmazé szer esetében szikség esetén
lekés6bb 2011. szeptember 30-ig az engedélyt moédositjak
vagy visszavonjik; vagy

A=H

a kaptdnt, folpetet, formetandtot vagy metiokarbot tobb
hatéanyag egyikeként tartalmazé termék esetében, ameny-
nyiben sziikséges, 2011. szeptember 30-ig, vagy amennyiben
az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414[/EGK irdnyelv I mellékletébe felvevd irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen modositds, illetve visszavonds
céljabdl meghatarozott idépontig modositjdk vagy vissza-
vonjék az engedélyt.
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4. cikk

Ez az irdnyelv 2007. oktdber 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2007. februdr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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