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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2007/6/EK IRANYELVE
(2007. februir 14.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a metrafenon, a Bacillus subtilis, a spinozad és a tiametoxam

y e

hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd médositasarol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2002. jinius 4-én az Egyesiilt Kirdlysighoz
kérelem érkezett a belgiumi BASF AG-t6l a metrofenon
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1 mellékletébe
torténd felvételére vonatkozéan. A 2003/105/EK bizott-
sdgi hatdrozat (%) megerdsitette, hogy a dokumentdcid
Jteljes” abban az értelemben, hogy elvileg kielégitdnek
tekinthet6 a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében
foglalt adat- és informacibszolgaltatdsi kovetelményeket
illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban  2000. dprilis 19-én  Németorszdghoz
kérelem érkezett az AgraQuest-t8l a QST 713 Bacillus
subtilis torzs (a tovabbiakban: Bacillus subtilis) hatda-
nyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételére vonatkozdan. A 2001/6/EK bizottsdgi haté-
rozat (}) megerdsitette, hogy a dokumenticié ,teljes”
abban az értelemben, hogy elvileg kielégitének tekinthetd
a 91/414[EGK irdnyelv I és III. mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgaltatasi kovetelményeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 1999. jalius 19-én Hollandidhoz kérelem
érkezett a Dow AgroSciences-t6l a spinozad hatda-
nyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételére vonatkozdan. A 2000/210/EK bizottsdgi hata-
rozat (*) megerdsitette, hogy a dokumenticié ,teljes”
abban az értelemben, hogy elvileg kielégitdnek tekinthets

() HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 2006/136/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 349., 2006.12.12., 42. 0.) médositott irdnyelv.

(3 HL L 43., 2003.2.18., 45. o.

() HL L 2., 2001.1.5., 25. o.

(4 HL L 64., 2000.3.11., 24. o.

a 91/414[EGK irdnyelv IL és III. mellékletében foglalt
adat- és informdcidszolgdltatdsi kovetelményeket illetGen.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban  1999. madrcius 17-én  Spanyolorszdghoz
kérelem érkezett a Novartis Crop Protection AG-t8l
(jelenleg Syngenta) a tiametoxam hatéanyagnak a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételére
vonatkozéan. A 2000/181/EK bizottsdgi hatdrozat (°)
megerdsitette, hogy a dokumentdcié ,teljes” abban az
értelemben, hogy elvileg kielégit6nek tekinthet6 a
91/414[/EGK irdnyelv II. és I mellékletében foglalt
adat- és informécidszolgdltatdsi kovetelményeket illetGen.

A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
el6irdsaival Osszhangban megtortént ezen hatéanyagok
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgdlata a kérelmezdk éltal javasolt felhasznaldsi célok
tekintetében. A kijelolt referens tagdllamok a hatda-
nyagokra vonatkozé értékelGjelentés-tervezeteket az
Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésighoz (EFSA) 2003.
oktéber 31-én (metrofenon) nydjtottdk be, a Bizott-
sdghoz pedig 2001. mdjus 15-én (Bacillus subtilis),
2001. mércius 5-én (spinozad), illetve 2002. janudr 21-
én (tiametoxam).

Az EFSA Frtékelési Munkacsoportja keretén beliil a tagdl-
lamok és az EFSA szakértdi vizsgdlatnak vetették ald a
metrofenonra vonatkozd értékeld jelentést, majd azt
2005. janudr 18-an az EFSA metrofenonra vonatkozé
tudomdnyos jelentése formdjiban benytjtottdk a Bizott-
saghoz (°). Ezen értékelS jelentést a tagdllamok és a
Bizottsdg az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében felillvizsgdltdk. A Bacillus subtilis, a
spinozad és a tiametoxam esetében az értékelGjelentés-
tervezeteket a tagdllamok és a Bizottsig az Elelmiszer-
linc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg keretében
felulvizsgdltak. A felilvizsgalatot 2006. jilius 14-én a
Bizottsagnak a metrafenonra, a Bacillus subtilisre, a spino-
zadra és a tiametoxamra vonatkozé feliilvizsgdlati jelen-
tései formdajaban véglegesitették.

() HL L 57., 2000.3.2.,, 35. o.

(%) Az EFSA 58. tudomdnyos jelentése (2006), 1-72. o., Conclusions regar-

ding the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metrafenone (A metrafenon hatéanyagii novényvédd szereknél felme-
rill6 kockdzatok felmérésérsl szolo szakértdi értékelésbdl levont
kovetkeztetés) (véglegesitve: 2006. januar 13-dn).
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(7) Az elvégzett killonbozd vizsgalatok azt mutattdk, hogy
az emlitett aktiv hatéanyagokat tartalmazé novényvéds
szerek varhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5.
cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban, valamint 5.
cikke (3) bekezdésében megéllapitott kovetelményeknek,
kiilonos  tekintettel azokra a felhasznaldsi célokra,
melyeket a Bizottsdg feliilvizsgélati jelentésében megvizs-
géltak és részleteztek. Emiatt helyénval6 a metrafenon, a
Bacillus subtilis, a spinozad és a tiametoxam felvétele ezen
irdnyelv 1. mellékletébe annak biztositdsa érdekében, hogy
az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Gsszhangban vala-
mennyi tagdllamban engedélyezni lehessen az e hatoa-
nyagokat tartalmazé novényvéds szereket.

(8) A 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott kotelezett-
ségek sérelme nélkiil, valamely hatéanyag 1. mellékletbe
valé felvételének kovetkezményeként a tagillamoknak a
felvételt kovetSen hat hénap all rendelkezésiikre, hogy a
metrafenont, a Bacillus subtilist, a spinozadot vagy a
tiametoxamot tartalmazé novényvédd szerekre vonat-
koz6, meglévé ideiglenes engedélyeket feliilvizsgaljak a
91/414/EGK irdnyelvben, kiilonosen annak 13. cikkében
és az 1. mellékletében meghatdrozott vonatkozé feltételek
teljesitésének  biztositdsa céljdbol. A tagdllamok a
91/414[/EGK irdnyelv rendelkezéseivel oOsszhangban a
meglévl ideiglenes engedélyeket végleges engedélyekké
alakitjdk 4t, médositjak vagy visszavonjdk. A fenti hatér-
idétdl eltérve hosszabb id6t kell hagyni az egyes novény-
véd6 szerek egyes tervezett felhaszndldsi céljaira vonat-
kozé, a III. melléklet szerinti teljes dosszié benyujtasara és
értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes elveknek megfelelGen.

(9)  Helyénvalé ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfe-
lel6en médositani.

(100 Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allando
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

(I) A tagallamok legkésébb 2007. julius 31-ig elfogadjik és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zéseket, melyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsighoz az emli-

tett rendelkezések szovegét, valamint a szoban forgé rendelke-
zések és az ezen irdnyelv kozotti megfelelési tabldzatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. augusztus 1-jétdl alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk e rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihir-
detésitk alkalmaval ilyen hivatkozast kell fzni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok eljuttatjdk a Bizottsighoz nemzeti joguk
azon fébb rendelkezéseinek szovegét, melyeket az ezen irdnyelv
dltal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel Osszhangban
2007. jalius 31-ig szitkség szerint modositjak vagy visszavonjdk
a metrafenont, a Bacillus subtilist, a spinozadot vagy a tiameto-
xamot tartalmazé novényvédd szerek meglévs engedélyeit. Az
emlitett id6pontig a tagallamok ellendrzik kiilonosen az irdnyelv
I. mellékletében a metrafenonra, a Bacillus subtilisre, a spino-
zadra, illetve a tiametoxamra vonatkozé feltételek teljesiilését a
hatéanyagokra vonatkozdan a B. részben megadott feltételek
kivételével, tovabbd azt, hogy az engedély birtokosa az irdnyelv
13. cikke (2) bekezdésében eldirt feltételekkel Gsszhangban
rendelkezik-e az irdnyelv II. melléklete szerinti kovetelmé-
nyeknek megfelel§ dossziéval, vagy hozziférése van-e ilyen
dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, mely egyediili hatéanyagként
vagy a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletében legkésébb 2007.
janudr 31-ig felsoroldsra keriil6 tobb hatéanyag egyikeként
metrafenont, Bacillus subtilist, spinozadot vagy tiametoxamot
tartalmaz, a tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv VI. mellékle-
tében elSirt egységes elvekkel oOsszhangban jbol elvégzik a
novényvéds szer értékelését az irdnyelv III. mellékletében
meghatdrozott kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan,
figyelembe véve a metrafenonra, a Bacillus subtilisre, a spinozadra
vagy a tiametoxamra vonatkozdan az irdnyelv I mellékletének
B. részét. Ezen értékelés alapjan eldontik, hogy a szer megfelel-e
a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e)
pontjiban meghatdrozott feltételeknek.

E megallapitast kovetGen a tagdllamok:

a) a metrafenont, Bacillus subtilist, spinozadot vagy tiameto-
xamot egyediili hatéanyagként tartalmazé szer esetében az
engedélyt szitkség esetén legkésdbb 2008. jalius 31-ig
modositjak vagy visszavonjak; vagy
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b) a metrafenont, Bacillus subtilist, spinozadot vagy tiameto- 5. cikk
xamot tobb hatdanyag egyikeként tartalmazé szer esetében ' ; ’ o
az engedélyt sziikség esetén modositjdk vagy visszavonjik Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

legkésébb a 2008. julius 31-i hatdrid6ig vagy a mddositésra,
illetSleg visszavondsra abban a vonatkozd irdnyelvben vagy
irdnyelvekben megdllapitott hatdrid6 kozil a késGbbi
id6pontig, mely(ek) az érintett anyagot vagy anyagokat
felvette/felvették a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe.

Kelt Briisszelben, 2007. februir 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
Ez az irdnyelv 2007. februdr 1-jén 1ép hatdlyba. a Bizottsdg tagja

4. cikk
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