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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2007/50/EK IRANYELVE

(2007. augusztus 2.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a beflubutamid és a Spodoptera exigua sejtmagpolihedrézis-virus

Y

hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd modositasardl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

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

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
2000. junius 27-én Németorszdghoz kérelem érkezett az
UBE Europe GmbH és a Stihler Agrochemie GmbH &
Co. KG munkacsoportjitél (az UBE Europe GmbH
késébb  kilépett a munkacsoportbdl) a beflubutamid
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1 mellékletébe
torténd felvételére vonatkozéan. A 2000/784/EK bizott-
sagi hatdrozat (?) megerdsitette, hogy a dokumentdcié
teljes, abban az értelemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv
IL. és ML mellékletében foglalt adat- és informacidszolgdl-
tatdsi kovetelményeket illetGen elvileg kielégitdnek tekint-
hetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdése alapjin
1996. julius 12-én Hollandidhoz kérelem érkezett a
Biosystdl (jelenleg Certis USA) a Spodoptera exigua sejt-
magpolihedrézis-virus  hatéanyagnak (a tovdbbiakban
Spodoptera exigua NPV) a 91/414[EGK irdnyelv I. mellék-
letébe torténs felvételére vonatkozéan. A 97/865/EK
bizottsagi hatdrozat (}) megerGsitette, hogy a dokumen-
taci6 teljes, abban az értelemben, hogy a 91/414/EGK
iranyelv 1L és III. mellékletében foglalt adat- és informa-
ci6szolgéltatdsi kovetelményeket illetGen elvileg kielégi-
tének tekinthetd.

A 91[414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
el6irasaival oOsszhangban megtortént e hatéanyagok
emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak
vizsgdlata a kérelmezdk dltal javasolt felhasznaldsi
moédok tekintetében. A referensként kijelolt tagdllamok

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2007/31/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 140., 2007.6.1., 44. 0.) médositott irdnyelv.
(3 HL L 311, 2000. 12. 12, 47. o.
() HL L 351, 1997.12.23., 67. o.

(') HL

a kovetkez$ idGpontokban nytjtottdk be a Bizottsighoz
a hatéanyagok értékelésérdl szolo jelentésiik tervezetét:
2002. augusztus 13. (beflubutamid) és 1999. november
1. (Spodoptera exigua NPV).

A kérdéses hatdanyagokra vonatkozé értékeld jelentések
tervezetét a tagillamok és a Bizottsdg az Elelmiszerlanc-
és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig keretében feliil-
vizsgaltdk. A vizsgalatot a beflubutamid és a Spodoptera
exigua NPV vonatkozdsdban 2007. mdjus 15-én bizott-
sagi vizsgalati jelentés formdjaban lezartak.

A kiilonboz8 vizsgdlatokbol kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerekrdl feltéte-
lezhetd, hogy dltalinossdgban megfelelnek a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjiban,
illetve (3) bekezdésében meghatirozott kovetelmények-
nek, kiilondsen a bizottsdgi feliilvizsgélati jelentésben
megvizsgalt és részletezett felhaszndldsi médok vonatko-
zdsdban. Ezért helyénval6 a beflubutamidot és a Spodop-
tera exigua NPV-t az irdnyelv I mellékletébe felvenni
annak érdekében, hogy az e hatéanyagokat tartalmazd
novényvéds szerekre az engedélyeket az irdnyelv rendel-
kezéseinek megfelelen valamennyi tagillamban megad-
hassék.

A 91/414[EGK irdnyelvben el6irt kotelezettségek sérelme
nélkil, az I. mellékletbe valé felvételt kovetden a tagilla-
moknak hat honap all rendelkezésiikre, hogy a beflubu-
tamidot és a Spodoptera exigua NPV-t tartalmazé novény-
véd6 szerekre vonatkozdan mdr kiadott ideiglenes enge-
délyeket felilvizsgdljdk, a 91/414/EGK irdnyelvben -
killonosen annak 13. cikkében — megdllapitott kovetel-
mények és az I mellékletében meghatirozott feltételek
teljesitésének biztositdsa érdekében. A tagdllamoknak a
91/414[/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban a
jelenlegi ideiglenes hatdlyt engedélyeket teljes kori enge-
délyekké kell dtalakitaniuk, illetve azokat mddositaniuk
kell vagy vissza kell vonniuk. A fenti hatarid6tdl eltérd,
hosszabb id6t kell biztositani az egyes novényvéds
szerek valamennyi tervezett felhaszndldsit tartalmazd,
IL. melléklet szerinti teljes dossziénak a 91/414/EGK
irdnyelvben meghatdrozott egységes alapelvekkel 6ssz-
hangban torténd benytjtdsira és értékelésére.

Ezért helyénval6 a 91/414/EGK irdnyelv ennek megfeleld
modositasa.
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(8) Az ezen irdnyelvben eldirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6
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

(I) A tagdllamok legkésébb 2008. méjus 31-ig elfogadjak és
kihirdetik az irdnyelv elGirdsainak betartdsdhoz sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket. Haladékta-
lanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz az emlitett rendelkezések
szovegét, valamint a rendelkezések és az ezen irdnyelv kozotti
megfelelési tabldzatot.

A tagillamoknak az emlitett rendelkezéseket 2008. jinius 1-
jétdl kell alkalmazniuk.

Amikor a tagillamok elfogadjik ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az irdnyelv dltal szaba-
lyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2008. majus 31-ig szikség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjak a beflubutamidot vagy a Spodoptera exigua NPV-t tartal-
maz6é novényvédS szerek hatdlyos engedélyeit. Az emlitett
id8pontig a tagillamok meggy8z6dnek arrdl, hogy az irdnyelv
. mellékletében a beflubutamidra illetve a Spodoptera exigua
NPV-re vonatkozd feltételek — a hatéanyagra vonatkozd
bejegyzés B. részében taldlhatok kivételével — teljesiilnek,
tovabbd azt, hogy az engedély birtokosa az irdnyelv 13. cikke
(2) bekezdésében eldirt feltételekkel osszhangban rendelkezik-e
az irdnyelv II. melléklete szerinti kovetelményeknek megfeleld
dossziéval vagy rendelkezik-e hozzaféréssel ilyen dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely beflubutamidot, illetve
Spodoptera exigua NPV-t tartalmaz vagy egyediili hatéanyagként
vagy pedig a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb
2007. november 30-ig felvett hatanyagok egyikeként, a
91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt egységes alapel-
vekkel Gsszhangban a tagallamok wjbol elvégzik a novényvéds
szer értékelését az emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfelel§ dosszié alapjan és az I. mellék-
letben szerepls, a beflubutamid, illetve a Spodoptera exigua
NPV hatbanyagra vonatkozd bejegyzés B. részének a figyelem-
bevételével. Ezen értékelés alapjan a tagallamok megdllapitjk,
hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1)
bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjdban megdllapitott feltéte-
leknek.

E megallapitast kovetGen a tagdllamok:

a) a beflubutamidot, illetve a Spodoptera exigua NPV-t kizaré-
lagos hatdanyagként tartalmazd szerek esetében az enge-
délyt, amennyiben sziikséges, legkésébb 2009. mdjus 31-ig
modositjak vagy visszavonjak; vagy

b) a beflubutamidot, illetve a Spodoptera exigua NPV-t tobb hat6-
anyag egyikeként tartalmazé termék esetében az engedélyt,
amennyiben sziikséges, mddositjdk vagy visszavonjik 2009.
méjus 31-ig, illetve a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe sorol6 irdnyelvben,
illetve iranyelvekben az ilyen mddositds vagy visszavonds
hatéridejéiill meghatdrozott id6pontig, ha az kés6bbre esik.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2007. december 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2007. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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