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A BIZOTTSAG 1095/2007EK RENDELETE
(2007. szeptember 20.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik

szakaszdnak végrehajtisir6l szo6l6 tovibbi részletes szabdlyok megallapitisirél szél6, 2002.

augusztus 14-i 1490/2004/EK bizottsigi rendelet és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2)

bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik szakasza végrehajtisinak tovabbi részletes
szabidlyait megdllapité 2229/2004/EK rendelet moédositdsarol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

jalius 15-1 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 8. cikke (2) bekezdésére,

A 91/414[EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése eldirja,
hogy a Bizottsig munkaprogramot indit az emlitett
irdnyelvrél szo6l6 értesités idGpontja utdn két évvel mar
forgalomban 1év6 hatbanyagok fokozatos vizsgélatira. A
program még folyamatban van.

A munka masodik és harmadik szakaszit a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett
munkaprogram mdsodik és harmadik szakaszdnak végre-
hajtdsdra vonatkozo részletes szabdlyok megdllapitdsardl
sz616, 2000. februdr 28-i 451/2000/EK bizottsdgi ren-
delet (%) és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik
szakaszadnak végrehajtdsarol sz6l6 tovabbi részletes szaba-
lyok megéllapitdsardl és a 451/2000/EK rendelet médo-
sitasarol szold 2002. augusztus 14-i 1490/2002/EK ren-
delet (%) allapitia meg. A munka negyedik szakaszit a
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram negyedik szakaszdnak
végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabalyok megallapita-
sarol sz6l6, 2004. december 3-i 2229/2004[EK bizott-
sagi rendelet (¥) hatdrozta meg.

L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutébb a 2007/52/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 214., 2007.8.17., 3. 0.) médositott 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 224., 2002.8.21., 23. 0. A legutébb az 1744/2004/EK rende-
lettel (HL L 311., 2004.10.8., 23. 0.) mddositott rendelet.

(') HL

() HL

L 379, 2004.12.24., 13. o. A 647/2007[EK rendelettel (HL

L 151, 2007.6.13., 26. 0.) modositott rendelet.

()

A harmadik és negyedik szakasz szdmos anyaga még
mindig az értékelés fazisaban van. A vizsgdlati folyamat
felgyorsitdsa szitkségesnek ldtszik. Attdl fiiggden, hogy
egy anyagot aldvetették-e a szakmai értékelésnek, az
eljards bizonyos vonatkozdsai tekintetében kiilonb6z6
rendelkezéseket kell alkalmazni.

A vizsgdlati folyamat felgyorsitdsa érdekében a szakmai
vizsgdlat munkafolyamatdt, a bejelentdk, a tagéllamok, az
Eurépai  Elelmiszer-biztonsigi Hatésig (EFSA) és a
Bizottsdg kozotti kapcsolatot, illetve az egyes feleknek a
program végrehajtasdval kapcsolatos kotelezettségeit az
egészség- és kornyezetbiztonsig szintjének sérelme nélkiil
kell médositani.

Az EFSA er6forrasait hatékonyan kell felhaszndlni.
Amennyiben egyértelmti, hogy az érintett hatdanyag
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikkének (1) bekezdé-
sében foglalt kritériumoknak, és féként nincs semmiféle
kéros hatdsa az emberek és az allatok egészségére vagy a
talajvizre, illetve nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornye-
zetre, az anyagot fel kell venni az irdnyelv 1. mellékletébe.
Ezekben az egyértelmd esetekben nem sziikséges kikérni
az EFSA részletes tudomdnyos tandcsit az anyagnak az L.
mellékletbe valo felvételéhez. Az EFSA-nak kés6bb
azonban ki kell fejtenie az anyaggal kapcsolatos vélemé-
nyét, kiilonosen a harmonizélt megkozelitések biztositdsa
érdekében, amikor a tagillamok az engedélyezések elbi-
raldsandl alkalmazzak az egységes elveket. Amennyiben
viszont egyértelmd, hogy egy hatéanyagnak kiros hatédsai
vannak, a Bizottsdgnak nem kell megerdsittetnie ezt az
egyértelmd helyzetet, és igy a felvételtsl val6 eltekintésrdl
az EFSA megkérdezése nélkiil donthet.

Az EFSA-nak azokra az esetekre kell koncentrdlnia,
amelyekben el kell oszlatni a fennmaradé kétségeket,
miel6tt dontést hozndnak a hatéanyag felvételérdl.

Az eljardsok tovabbi felgyorsitdsihoz lehetévé kell tenni,
hogy azokban az esetekben, amelyekben fennmaradnak a
kétségek, hosszabb visszalépési idészakot biztositsanak,
és a bejelent8k pedig hajlanddk legyenek visszavonni a
hatéanyag felvételéhez nyujtott tdmogatdsukat. Ez az
eljdrds csak azokra az esetekre vonatkozik, amelyekben
nincs egyértelm jele, hogy a hatéanyagnak kdros hatdsai
vannak az emberek és az dllatok egészségére vagy a
talajvizre, illetve elfogadhatatlanul befolydsolja a kornye-
zetet.



L 246/20

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2007.9.21.

(8)  Kritériumokat kell megdllapitani azoknak az eseteknek a
kivalasztdsdra, amelyekben egyértelmdi, hogy az anyagnak
nincs kdros hatdsa, vagy ellenkezdleg: kdros hatdsai

vannak.

(9) Az értékelési hatdrid6k betartdsinak és az Osszes beje-
lent§ egyenlS kezelésének biztositdsa érdekében a jelen-
legi jogszabdlyok el6irjdk, hogy a bejelentSk az értékelés
egy meghatdrozott fazisa utin — korldtozott kivételektdl
eltekintve — mar nem nydjthatnak be Gj tanulmdnyokat.
Ezt az 4ltaldnos elvet fenn kell tartani, de azt is tisztdzni
kell, hogy a bejelent6k mikor nytjthatnak be nem tanul-

many jellegli 4j adatokat.

(10) Az 1490/2002/EK és a 2229/2004[EK rendeletet ezért

ennek megfelel6en modositani kell.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg

véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET,

1. cikk
Az 1490/2002/EK rendelet mddositdsai
Az 1490/2002/EK rendelet a kévetkez8képpen moédosul:

1. A 11. és 12. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J11. cikk

Az értékelési jelentéstervezet kézhezvétele és
jelentéshez valé hozziférés

(1) A 10. cikk (1) bekezdésében emlitett naprakész ossze-
foglalé dosszié és a felmérésrSl késziilt jelentéstervezet atvé-
telét kovetd 30 napon beliil az EFSA visszaigazolja a jelentés

atvételét a referens tagdllamnak.

Kivételes esetekben — amennyiben a felmérésrél késziilt jelen-
téstervezet nyilvinvaléan nem felel meg a Bizottsdg dltal
ajanlott alaki kovetelményeknek — a Bizottsig megallapodik
az EFSA-val és a referens tagdllammal a modositott jelentés
Gjboli benyujtasinak hatdridejérdl. Ez az idszak nem halad-

hatja meg a két hénapot.

(2) Az EFSA az értékelési jelentés tervezetét megkiildi a
Bizottsdgnak, a tobbi tagllamnak és a bejelentSknek, és az
érintett tagdllamok és a bejelent6k szdmadra legfeljebb két

hénapos id6tartamot szab meg észrevételeik benyujtasara.

Az EFSA Osszeszerkeszti a beérkezett észrevételeket, bele-
értve sajat észrevételeit is, és tovabbitja Gket a Bizottsdgnak,
a tagdllamoknak és a bejelentSknek.

(3) Az EFSA kiilon kérésre rendelkezésre bocsitja vagy
konzultdcié céljdra barki szdmdra hozziférhetGvé teszi a
kovetkezSket:

a) a felmérésr6l késziilt jelentéstervezetet, kivéve annak a
91/414/EGK irdnyelv 14. cikkével 6sszhangban bizalmas-
ként elfogadott elemeit;

b) az EFSA dltal véglegesitett barmely adatlistit, amely a
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv 1 mellékletébe
torténd esetleges felvételének értékeléséhez sziikséges,
amennyiben az EFSA a lista véglegesitését elvégezte.

11a. cikk
Az értékelési jelentéstervezet vizsgdlata

A Bizottsdg az értékelési jelentéstervezetet és a referens
tagdllam ajdnldsat és a tobbi tagdllamtdl, az EFSA-tdl és a
bejelentdktsl a 11. cikk (2) bekezdésével osszhangban beér-
kezett észrevételeket késedelem nélkiil megvizsgalja.

11b. cikk

Hatbéanyag, amelynél egyértelmdi, hogy nincsen
semmiféle kiros hatdsa

Amennyiben egyértelmd, hogy a hatéanyagnak vdrhatéan
nincs az V. mellékletben felsorolt semmiféle kiros hatdsa
az emberek és az dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve
nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornyezetre, a 12. cikk (1)
bekezdésének a), illetve (2) bekezdésének a) pontjit kell
alkalmazni.

11c. cikk
Konzulticié az EFSA-val

(1)  Amennyiben a 11b. cikk nem alkalmazhats, a
Bizottsdg a kiértékelés sordn barmikor az értékelési jelentés-
tervezet egészének szakmai értékelésére kérheti fel az EFSA-t,
vagy arra, hogy foglalkozzon annak bizonyos pontjaival,
beleértve a VI. mellékletben el8irt kérdésekhez kapcsolé-
dékat. Az EFSA konzulticiét szervez a tagdllamok szakér-
tGivel, beleértve a referens tagillam szakértdit.

Amennyiben a Bizottsdg teljes kor(i szakmai értékelés elvég-
zésére kéri fel az EFSA-t, az EFSA koteles megéllapitdsait a
felkérést kovetd hat honapon beliil benydjtani. Amennyiben
a Bizottsdg nem kér teljes korii szakmai jelentést, csak egyes
konkrét pontokra vonatkozé megéllapitdst, ez az idStartam
harom hoénapra csokkenthets. A megallapitasokat legkésébb
2008. szeptember 30-ig mindenképpen be kell nydjtani.
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(2)  Amennyiben a szakmai vizsgdlat sordn egyértelmden
kideriil, hogy a hatéanyagnak vdrhatéan a VI. mellékletben
felsorolt kdros hatdsa lehet az emberek és az dllatok egész-
ségére vagy a talajvizre, az EFSA koteles err6l értesiteni a
Bizottsagot.

A Bizottsdg jogosult a 11f. cikkben emlitett dontés megho-
zatalara.

(3) A Bizottsdg és az EFSA a munka tervezésének elGse-
gitése érdekében megéllapodik a megdllapitdsok benyujta-
sanak ttemezésérdl. A Bizottsig és az EFSA megegyeznek
abban, hogy az EFSA megéllapitdsait milyen formatumban
nytjtsa be.

11d. cikk

Potlolagos informdcidk benydjtisa az  értékelési
jelentéstervezetnek az EFSA-hoz valé benydjtisa utin

(I) A 91/414/EGK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkiil, 4j
tanulmédnyok benytjtasit nem fogadjik el.

(2) Amennyiben az EFSA meggy6z8dése szerint potléd-
lagos informdcidkra van sziikség a bejelent6tdl, hogy eleget
tehessen a 1lc. cikk értelmében a Bizottsdg altal hozzd
benytjtott kérésnek, a referens tagdllam ezt az informdci6t
koteles bekérni. A kérést egyértelmt formdban és irdsban kell
megfogalmazni, és a benyujtasra egy hénapos hatdrid6t kell
megszabni. A kérések nem vonatkozhatnak 1j tanulmanyok
benydjtdsira. A referens tagillam a kérelmekrdl irdsban tdjé-
koztatja a Bizottsagot és az EFSA-t.

A referens tagdllam az informdcié kézhezvételétsl szamitott
egy hénapon beliill kiértékeli a kapott informdciét, és az
értékelést megkiildi az EFSA-nak.

(3) A bejelentd altal benyujtott kéretlen, vagy a (2) bekez-
désben el6irt hatdrid6t kovetSen benyujtott informdcidt nem
szabad figyelembe venni, kivéve, ha az informdcidkat a
91/414/EGK irdnyelv 7. cikkével 6sszhangban nydjtottak be.

Amennyiben a referens tagallam az (1) bekezdés, vagy annak
els6 albekezdése alapjdn megtagadja a bejelent6tdl kapott
tanulmanyok vagy informdaciok figyelembevételét, errdl a
Bizottsdgot és az EFSA-t is értesitenie kell az elutasitds indo-
kainak ismertetésével.

11e. cikk
A bejelent§ ltali visszavonds

Amennyiben a 11b. cikk nem alkalmazhatd, a bejelent§ a
11. cikk (2) bekezdésében emlitett értékelési jelentéstervezet

kézhezvételétSl szamitott két honapon beliil visszavonhatja a
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe vald
felvételéhez biztositott tdmogatasat.

11f. cikk

Hat6anyagok, amelyeknél egyértelmii a kdros hatdsok
megléte

Amennyiben egyértelmdi, hogy a hatéanyagnak vdrhatéan a
VI. mellékletben felsorolt kdros hatdsa lehet az emberek és az
allatok egészségére vagy a talajvizre, a Bizottsdg gy hatdroz,
hogy a hatdanyagot ezen rendelet 12. cikke (1) bekezdésének
a) pontja és (2) bekezdésének b) pontja értelmében nem
veszi fel a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe.

12. cikk
Az irdnyelvtervezet vagy hatirozattervezet bemutatisa

(1) A Bizottsag benyujtja a szakbizottsignak a feliilvizsga-
lati jelentés tervezetét legkésdbb hat hénappal azt koveten,

hogy

a) megkapta az értékelési jelentéstervezetet, amennyiben a
11b. vagy 11f. cikk alkalmazandé;

b) megkapta az EFSA dltal levont megallapitdsokat, ameny-
nyiben a 11c. alkalmazand;

c) megkapta a bejelent§ tdmogatdsdnak irdsbeli visszavo-
nésit, amennyiben a 11e. cikk alkalmazando.

(2) A Bizottsdg feliilvizsgalati jelentéstervezettel egyiitt a
szakbizottsdg elé terjeszti:

a) a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepld hatoa-
nyagot is tartalmazd irdnyelvtervezetet, meghatdrozva,
ahol sziikséges, a hatbéanyag felvételének feltételeit,
ideértve hatdridejét; vagy

b) a tagdllamoknak cimzett hatdrozattervezetet, amely a
91/414[EGK irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének negyedik
albekezdésének megfelelGen felszdlitja a tagdllamokat a
hatéanyagot tartalmazé novényvéds szerekkel kapcso-
latos engedély hat hénapon belili visszavondsdra, minél-
fogva az emlitett hatéanyagot nem veszik fel az irdnyelv
I. mellékletébe, a felvétel elmaraddsdnak indokainak
megemlitésével.

Az irdnyelvet vagy a hatdrozatot a 91/414/EGK irdnyelv 19.
cikkében emlitett eljardsnak megfelelden fogadjdk el.
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(3) A (2) bekezdés b) pontjatdl eltérSen 2010. december
31. az a végsS idGpont, ameddig a tagillamok visszavon-
hatjak engedélyezéseiket az (1) bekezdés ¢) pontja esetében,
mindaddig, amig a Bizottsdg sziikség esetén az EFSA-val
folytatott konzulticié sordn meg nem dllapitotta, hogy az
anyag megfelel a VI. melléklet kritériumainak.

12a. cikk
Az EFSA véleménye

Amennyiben a hatdanyagot ezen rendelet 11b. cikke értel-
mében vették fel a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe, a
Bizottsdg kérje fel az EFSA-t a feliilvizsgélati jelentés terve-
zetével kapcsolatos véleményének 2010. december 31-ig
torténd kifejtésére. A tagallamok és a bejelent6k mikodjenek
egyiitt az EFSA-val és a Bizottsdggal.

A munka megtervezésének megkonnyitése érdekében a
Bizottsig és az EFSA megéllapodik annak {itemezésérdl,
hogy az EFSA mikorra fejti ki véleményét a feliilvizsgélati
jelentéstervezetrdl, valamint arrél, hogy a véleményt milyen
formatumban kell benydjtania.”

. Az 1490/2002[EK rendelet mellékletei e rendelet I mellék-
letével Gsszhangban moédosulnak.

2. cikk
A 2229/2004[EK rendelet médositasai

A 2229/2004[EK rendelet a kovetkezéképpen mébdosul:

. A 24. és 25. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,24. cikk

Az értékelési jelentéstervezet kézhezvétele és a
jelentéshez valé hozziférés

(1) Az EFSA a 21. cikk (1) vagy a 22. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett naprakész osszefoglalé dosszié és a felmé-
résr6l késziilt jelentéstervezet atvételét kovetd 30 napon
beliil visszaigazolja a jelentés dtvételét a referens tagallamnak.

Kivételes esetekben — ha a felmérésrl késziilt jelentéstervezet
nyilvdnvaléan nem felel meg a Bizottsdg altal a formdtumra
ajanlott kovetelményeknek — a Bizottsdg megallapodik az
EFSA-val és a referens tagdllammal a modositott jelentés
Gjboli benyujtasinak hatdridejérdl. Ez az idszak nem halad-
hatja meg a két hénapot.

(2) Az EFSA az értékelési jelentés tervezetét megkiildi a
Bizottsdgnak, a tobbi tagdllamnak és a bejelentSknek, és az
érintett tagdllamok és a bejelent6k szdmadra legfeljebb két
hénapos id6tartamot szab meg észrevételeik benytjtsara.

A Bizottsdg Osszeszerkeszti a beérkezett észrevételeket, bele-
értve az EFSA rendelkezésre 4ll6 észrevételeit is, és tovabbitja
Sket a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a bejelent6knek.

(3) Az EFSA kiilon kérésre rendelkezésre bocsitja vagy
konzultdcié céljdra barki szdmdra hozziférhetGvé teszi a
kovetkezSket:

a) a felmérésr6l késziilt jelentéstervezetet, kivéve annak a
91/414[EGK irdnyelv 14. cikkével 6sszhangban bizalmas-
ként elfogadott elemeit;

b) barmely adatlistit, amely a hatéanyagnak a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe torténd esetleges felvételének érté-
keléséhez szitkséges, az EFSA véglegesitése alapjin,
amennyiben a lista véglegesitése megtortént.

24a. cikk
Az értékelési jelentéstervezet kiértékelése

A Bizottsdg az értékelési jelentéstervezetet és a referens
tagdllam ajdnldsat és a tobbi tagdllamtdl, az EFSA-tol és a
bejelentSktsl beérkezett észrevételeket a 24. cikk (2) bekez-
désével osszhangban késedelem nélkiil megvizsgdlja.

24b. cikk

Hat6anyagok, amelyeknél egyértelmi, hogy nincsen
semmiféle kiros hatdsuk

Amennyiben egyértelm@, hogy a hatéanyagnak vdrhatéan
nincs a VI. mellékletben felsorolt semmiféle kdros hatdsa
az emberek és az dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve
nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornyezetre, a 25. cikk (1)
bekezdésének a), illetve (2) bekezdésének a) pontjit kell
alkalmazni.

24c. cikk
Konzulticié az EFSA-val

(1)  Amennyiben a 24b. cikk nem alkalmazhat6, a
Bizottsdg a kiértékelés sordn barmikor az értékelési jelentés-
tervezet egészének szakértdi értékelésére kérheti fel az EFSA-
t, vagy arra, hogy foglalkozzon annak bizonyos pontjaival,
beleértve azokat, amelyek a VIL mellékletben elirt kérdé-
sekhez kapcsolodnak. Az EFSA konzultdciot szervez a tagdl-
lamok szakértGivel, beleértve a referens tagdllamot is.

Amennyiben a Bizottsdg szakért6i értékelés elvégzésére kéri
fel az EFSA-t, az EFSA megillapitdsait koteles a felkérést
kovetd hat hénapon belil benydjtani. Amennyiben a
Bizottsig nem kér teljes szakértdi jelentést, csak egyes
konkrét pontokra vonatkozé megéllapitdst, ez az idStartam
harom hoénapra csokkenthets. A megallapitasokat legkésébb
2008. szeptember 30-ig mindenképpen be kell nydjtani.
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(2) Amennyiben a szakmai vizsgdlat sordn egyértelmd,
hogy a hatéanyagnak varhatéan a VII. mellékletben felsorolt
kdros hatdsa lehet az emberek és az édllatok egészségére vagy
a talajvizre, az EFSA koteles errdl értesiteni a Bizottsdgot.

A Bizottsdg jogosult a 24f. cikkben emlitett dontés megho-
zataldra.

(3) A Bizottsag és az EFSA megallapodik a megallapitdsok
kozlésének titemezésérél a munka tervezésének elGsegitése
érdekében. A Bizottsig és az EFSA megegyeznek abban,
hogy az EFSA megillapitdsait milyen formdtumban nytjtsa
be.

24d. cikk

Potlolagos informdcik benydjtisa az  értékelési
jelentéstervezetnek az EFSA-hoz valé benydjtisa utin

(I) A 91/414[EGK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkiil, 4
tanulmdnyok benyujtdsit nem fogadjik el.

(2) Amennyiben az EFSA meggy6z8dése szerint potlé-
lagos informdcidkra van sziikség a bejelent6tdl, hogy eleget
tehessen a 24c. cikk értelmében a Bizottsdg altal hozzd
benytjtott kérésnek, a referens tagdllam ezt az informaci6t
koteles bekérni. A kérést egyértelmti formdban és irdsban kell
megfogalmazni, és a benyujtasra egy hénapos hatdrid6t kell
megszabni. A kérések nem vonatkozhatnak @j tanulmdnyok
benydjtdsira. A referens tagillam a kérelmekrdl irdsban tdjé-
koztatja a Bizottsagot és az EFSA-t.

A referens tagdllam az informdcié kézhezvételétdl szamitott
egy honapon belil kiértékeli az informdciot, és az értékelést
megkiildi az EFSA-nak.

(3) A bejelentd altal benyujtott kéretlen, vagy a (2) bekez-
désben el6irt hatdridét kovetSen benydjtott informdciot nem
szabad figyelembe venni, kivéve, ha az informdciékat a
91/414/EGK irdnyelv 7. cikkével 6sszhangban nyujtottdk be.

Amennyiben a referens tagallam az (1) bekezdés, vagy annak
mésodik albekezdése alapjin megtagadja a bejelentstd]
kapott tanulmidnyok vagy informécidk figyelembevételét,
errdl a Bizottsdgot és az EFSA-t is értesitenie kell.

24e. cikk
A bejelent§ ltali visszavonds

Amennyiben a 24b. cikk nem alkalmazhatd, a bejelent§ a
24. cikk (2) bekezdésében emlitett értékelési jelentéstervezet

kézhezvételétSl szamitott két honapon beliil visszavonhatja a
hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe vald
felvételéhez biztositott tdmogatasat.

24f. cikk
Hat6anyagok, amelyeknél egyértelmiiek a kdros hatdsok

Amennyiben egyértelmi, hogy a hatéanyagnak vérhat6an a
VIL mellékletben felsorolt kdros hatdsa lehet az emberek és
az dllatok egészségére vagy a talajvizre, a Bizottsdg Ugy
hatdroz, hogy a hatéanyagot ezen rendelet 25. cikke (1)
bekezdésének a) pontja és (2) bekezdésének b) pontja értel-
mében nem veszi fel a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe.

25. cikk
Az irdnyelvtervezet vagy hatirozattervezet bemutatisa

(1) A Bizottsdg benyujtja a szakbizottsdgnak a feliilvizsga-
lati jelentés tervezetét legkésébb hat hénappal azt kovetden,

hogy

a) megkapta az értékelési jelentéstervezetet, amennyiben a
24b. vagy 24f. cikk alkalmazando;

b) megkapta az EFSA megdllapitdsait, amennyiben a 24c.
cikk alkalmazando;

c) megkapta a bejelent§ tdmogatdsanak irasbeli visszavo-
nasit, amennyiben a 24e. cikk alkalmazandoé.

(2) A Bizottsdg felilvizsgdlati jelentéstervezettel egyiitt a
szakbizottsag elé terjeszti:

a) a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletében szerepl§ hatda-
nyagot is tartalmazé irdnyelvtervezetet, meghatdrozva,
ahol sziikséges, a hatbanyag felvételének feltételeit,
ideértve hatdridejét; vagy

b) a tagdllamoknak cimzett hatdrozattervezetet, amely a
91/414/EGK irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének negyedik
albekezdésének megfelelden felszolitja a tagdllamokat a
hatbanyagot tartalmaz6é novényvéds szerekkel kapcso-
latos engedély hat hénapon beliili visszavondsira, minél-
fogva az emlitett hatbanyagot nem veszik fel az irdnyelv
I mellékletébe, a felvétel elmaraddsinak indokainak
megemlitésével.

Az irdnyelvet vagy a hatdrozatot a 91/414/EGK irdnyelv 19.
cikke (2) bekezdésében emlitett -eljardsnak megfelelGen
fogadjik el.
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(3) A (2) bekezdés b) pontjatdl eltérSen 2010. december
31. az a végsS idGpont, ameddig a tagillamok visszavon-
hatjak engedélyezéseiket az (1) bekezdés ¢) pontja esetében,
mindaddig, amig a Bizottsdg sziikség esetén az EFSA-val
folytatott konzultdcié sordn meg nem dllapitja, hogy az
anyag megfelel a VII. melléklet kritériumainak.

25a. cikk
Az EFSA véleménye

Amennyiben a hatbanyagot ezen rendelet 24b. cikke értel-
mében vették fel a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe, a
Bizottsag kérje fel az EFSA-t a feliilvizsgdlati jelentés terve-
zetével kapcsolatos véleményének 2010. december 31-ig
torténd kifejtésére. A tagdllamok és a bejelent6k mikodjenek
egyiitt az EFSA-val és a Bizottsdggal.

A munka megtervezésének megkonnyitése érdekében a
Bizottsidg és az EFSA megéllapodik annak {itemezésérdl,
hogy az EFSA mikorra fejti ki véleményét a feliilvizsgdlati
jelentéstervezetrdl, valamint arrdl, hogy a véleményt milyen
formdtumban kell benyujtania.”

2. A 2229/2004/[EK rendelet mellékletei e rendelet II. mellék-
letének megfeleléen médosulnak.

3. cikk
Az 1490/2002/EK rendelet dtmeneti rendelkezései

(I)  Azoknak a hatbéanyagoknak az esetében, amelyeket ille-
t6en ezen rendelet hatdlybalépésének id6pontjdban az EFSA mér
benydjtotta megdllapitdsait a Bizottsdgnak, tovdbbra is az
1490/2002[EK rendelet marad hatdlyban, az ezen rendelet
modositasa el6tti dllapotdban.

(2)  Azoknak a hatdanyagoknak az esetében, amelyeket ille-
téen ezen rendelet hatdlybalépésének idSpontjdban mar
megkiildték az EFSA-nak a referens tagillam kiértékeld jelenté-
sének tervezetét, de amelyhez az EFSA nem nydjtotta be a
Bizottsighoz a megallapitdsait, az 1490/2002/EK rendelet 11e.
cikkétdl eltéréen az emlitett rendelet 12. cikkének (3) bekez-
dését kell alkalmazni, amennyiben a kovetkezd feltételek mind-
egyike teljesiilt:

a) A 11b. cikk nem alkalmazhatd, és az aldbbi esetek valame-
lyike dllt el6:

i. a hatéanyag virhatéan nem felel meg a rendelet VI
mellékletében foglalt kritériumoknak;

ii. a Bizottsdg dltal kezdeményezett konzultdcié sordn az
EFSA arra a megallapitdsra jutott, hogy a hatdanyag
nem felel meg a rendelet VI. mellékletében foglalt kritéri-
umoknak; és

b) a bejelentd a rendelet hatdlybalépésétdl szdmitott két
hénapon beliil tdjékoztatja a Bizottsagot a hatdanyagnak a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe val6 felvételéhez bizto-
sitott tdmogatdsanak visszavondsarol.

4. cikk
A 2229/2004[EK rendelet dtmeneti rendelkezései

Azoknak a hatéanyagoknak az esetében, amelyeket illetGen ezen
rendelet hatdlybalépésének idSpontjaban mér megkiildték az
EFSA-nak a referens tagdllam kiértékel§ jelentésének tervezetét,
de amelyhez az EFSA nem nytjtotta be a Bizottsdghoz a megdl-
lapitdsait, a 2229/2004/EK rendelet 24e. cikkétdl eltéren az
emlitett rendelet 25. cikkének (3) bekezdését kell alkalmazni,
amennyiben a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiilt:

a) A 24b. cikk nem alkalmazhatd, és az aldbbi esetek valame-
lyike allt eld:

i. a hatbéanyag varhatéan nem felel meg a rendelet VIL
mellékletében foglalt kritériumoknak;

ii. a Bizottsdg altal kezdeményezett konzulticié sordn az
EFSA arra a megallapitdsra jutott, hogy a hatdanyag
nem felel meg a rendelet VII. mellékletében foglalt krité-
riumoknak; és

b) a bejelent§ a rendelet hatdlybalépését6l szdmitott két
hénapon belill tdjékoztatja a Bizottsagot a hatdanyagnak a
91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe valé felvételéhez bizto-
sitott tdmogatdsdnak visszavondsarol.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdeté-
sének napjat kovetS hetedik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2007. szeptember 20-an.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

Az 1490/2002[EK rendelet mellékleteinek médositisa

Az 1490/2002[EK rendelet IV. melléklete utdn a rendelet az aldbbi V. és VI. melléklettel béviil:

V. MELLEKLET

A kdros hatdsok hidnydt egyértelmiien mutaté kritériumok

A hatéanyagot a 11b. cikk kovetelményeinek megfelelének kell tekinteni, azaz egyértelmd, hogy vdrhatéan semmiféle
kéros hatdsa sincs az emberek és az dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornye-

zetre,

1. A

a)

=

2. A

a)

f)

"

ha az 1. és 2. pontban foglalt valamennyi kritériumnak megfelel.
hatbanyag megfelel az aldbbi kritériumoknak:

a 67/548EGK irdnyelvvel 6sszhangban dlléan nem soroltdk be, vagy nem javasoljdk besorolni az 1., 2. vagy 3.
kategéria C osztilydba (rdkkelt6 hatds), az M osztdlydba (mutagén hatds), az R osztdlydba (reprodukciot kdrosit);

a megengedhetd napi bevitelt (ADI), a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids szintet (AOEL) és az akut
referenciadézist (ARfD) vagy nem kell megéllapitani, vagy a 100-as standard értékelési tényezd alapjin hatdrozhatd
meg;

nem tekinthetd tgy, hogy rendelkezik a 850/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) a tartésan
megmaradé szerves szennyez&désekkel kapcsolatos kritériumoknak valé megfelelés potencidljaval;

nem tekinthetd tgy, hogy rendelkezik az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) XIII. mellék-
letében foglalt kritériumoknak valé megfelelés potencidljaval.

hatbanyag legaldbb egy aldtdmasztott reprezentativ felhaszndldsa az aldbbi kritériumok valamennyijének megfelel:

a tervezett haszndlathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a szerrel foglalkozé expozicibja legfeljebb
75 %-a a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL), amennyiben e modellezés haszna-
lata alkalmas arra a tdmogatott haszndlatra, amelynek sordn legfeljebb csak kesztytit hasznédlnak egyéni védGesz-
kozként (PPE);

a tervezett haszndlathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a kozelben tartézkodok és a szerrel dolgozdk
expozicibja legfeljebb 75 %-a a szerrel foglalkoz6 dolgozé megengedett expozicibs szintjének (AOEL), amennyiben
e modellezés haszndlata alkalmas a tdmogatott egyéni védGeszkoz nélkiili (PPE) haszndlatra;

a fogyasztok expozicija a hatdanyagra javasolt legnagyobb megengedett szermaradék-koncentdrciék (MRL) alapjdn
(kiilon korrekeio nélkill) legfeljebb az elfogadhatd napi bevitel (ADI) vagy az akut referenciadézis (ARfD) (ha ilyen
értékeket kotelezGen meg kell hatdrozni) 75 %-a, az osszes elképzelhet8 eurdpai fogyasztéi étrendet figyelembe
véve;

a talajvizbe torténd kiliigozddds a tervezett haszndlathoz megfeleldnek tekintett modellezett esetek, vagy a lizimé-
teres, illetve helyszini vizsgdlatok legaldbb felében mind a kiinduldsi anyag, mind a fontos metabolitok vonatko-
zdsdban 0,1 pgfl alatt van;

a kornyezet védelmét szolgdlé pufferzondk tovdbbi kockdzatcsokkentS intézkedések (pl.: szivdrgdscsokkentd
szorofej) nélkiill nem 1épik tal a 30 métert;

a nem célszervezetek kockdzata a szabvanyos finomitdsi mutatok alapjin elfogadhatd.

() HL L 158., 2004.4.30., 7. o. Helyesbités: HL L 229., 2004.6.29., 5. o.
HL

L 396., 2006.12.30., 1. o. Helyesbités: HL L 136., 2007.5.29., 3. o.
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VI. MELLEKLET

A kiros hatisok egyértelmii megillapitisinak kritériumai

A hatdanyagot a 11f. cikk kovetelményeinek megfelel6nek kell tekinteni, azaz egyértelmdi, hogy a rendelkezésre all6 és a
11d. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban kiértékelt adatok alapjdn varhatéan semmiféle kdros hatdsa sincs az emberek és az
dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornyezetre, ha az 1. vagy a 2. pontban foglalt
kritériumok barmelyikének megfelel.

1. A hatdanyagot illetGen a meglévs bizonyiték nem elégséges a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett munka-
helyi terhelés (AOEL) és az akut referenciadézis (ARfD) megillapitisdhoz és ezekre az értékekre sziikség van a
fogyasztéra és a hatéanyagot kezel§ személyekre jelentett kockdzatdnak értékeléséhez.

2. Legaldbb egy aldtdmasztott reprezentativ felhaszndldsa az aldbbi kritériumok valamennyijének megfelel:

a)

=

oL
=

az egyéni védGeszkozok, illetve 1égzésvédd eszkozok (PPE[RPE) haszndlatdnak valamennyi modellezett esetében, a
szerrel dolgozok expozicidja a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL) tobb mint
100 %-a, amennyiben e modellezés hasznalata alkalmas a tdmogatott hasznélatra és amennyiben az esetleg rendel-
kezésre 4ll6 tényleges expozicids adatok azt mutatjdk, hogy az AOEL-t a normdl hasznélat koriillményei kozott
ezekre a csoportokra nézve til fogjdk 1épni;

a tervezett hasznalathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a kozelben tartézkodok és a szerrel dolgozok
expoziciéja a szerrel foglalkoz6 dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL) tobb mint 100 %-a, ameny-
nyiben e modellezés haszndlata alkalmas a tdmogatott haszndlatra és amennyiben az esetleg rendelkezésre allo
tényleges expoziciés adatok azt mutatjdk, hogy az AOEL-t a normdl hasznalat korilményei kozott ezekre a
csoportokra nézve tal fogjdk 1épni;

a fogyaszt6 expozicibja a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciok (MRL) alapjdn a rendelkezésre 4llo
unids fogyasztoi étrendek legaldbb egyikében nagyobb a megengedett napi bevitel (ADI) vagy az akut referencia-
dézis (ARfD) 100 %-dnal (amennyiben ezt az értéket meg kell dllapitani);

a talajvizbe torténd kiligozédas mind a kiinduldsi anyag, mind a fontos metabolitok vonatkozasaban 0,1 pg/l, vagy
ennél jelentGsebb valamennyi modellezett esetben.”
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II. MELLEKLET

A 2229/2004/EK rendelet mellékleteinek médositisa

A 2229/2004/[EK rendelet V. melléklete utdn a rendelet az aldbbi VI. és VIL. melléklettel bSviil:

VL. MELLEKLET

A kdros hatdsok hidnydt egyértelmii megallapitis kritériumai

A hatéanyagot a 24b. cikk kovetelményeinek megfelelének kell tekinteni, azaz egyértelmd, hogy vdrhatéan semmiféle
kéros hatdsa sincs az emberek és az dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornye-

zetre,

1. A

a)

2. A

a)

f)

)

ha az 1. és 2. pontban foglalt valamennyi kritériumnak megfelel.
hatbanyag megfelel az aldbbi kritériumoknak:

a 67/548EGK irdnyelvvel 6sszhangban dlléan nem soroltdk be, vagy nem javasoljdk besorolni az 1., 2. vagy 3.
kategéria C osztilydba (rdkkelt6 hatds), az M osztdlydba (mutagén hatds), az R osztdlydba (reprodukciot kdrosito);

vagy nem kérték, vagy ha sziikséges, a megengedhetd napi bevitel (ADI), a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett
expozicios szintje (AOEL) és az akut referenciaddzis (ARfD) megéllapitisa a 100-as alapt szabvanyos kiértékelési
tényezd alapjan megéllapithato;

nem tekinthetd tigy, hogy képes megfelelni a 850/2004/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) a tartésan
megmaradé szerves szennyez&désekkel kapcsolatos kritériumoknak;

nem tekinthet§ tgy, hogy képes megfelelni az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) XIIL
mellékletében foglalt kritériumoknak.

hatbanyag legaldbb egy aldtdmasztott reprezentativ felhaszndldsa az aldbbi kritériumok mindegyikének megfelel:

a tervezett haszndlathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a szerrel foglalkozé expozicidja legfeljebb
75 %-a a szerrel foglalkozé dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL), amennyiben e modellezés haszna-
lata alkalmas arra a tdmogatott haszndlatra, amelynek sordn legfeljebb csak kesztytit hasznédlnak egyéni védGesz-
kozként (PPE);

a tervezett haszndlathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a kozelben tartézkodok és a szerrel dolgozdk
expozicibja legfeljebb 75 %-a a szerrel foglalkoz6 dolgozé megengedett expozicibs szintjének (AOEL), amennyiben
e modellezés haszndlata alkalmas a tdmogatott egyéni védGeszkoz nélkiili (PPE) haszndlatra;

a fogyasztok expozicidja a hatdanyagra javasolt legnagyobb megengedett szermaradék-koncentdrciék (MRL) alapjin
(kiilon korrekcio nélkil) legfeljebb az elfogadhatd napi bevitel (ADI) vagy az akut referenciadézis (ARfD) (ha ilyen
értékeket kotelezGen meg kell hatdrozni) 75 %-a, az osszes elképzelhet8 eurdpai fogyasztéi étrendet figyelembe
véve;

a talajvizbe torténd kiliigozddds a tervezett haszndlathoz megfeleldnek tekintett modellezett esetek, vagy a lizimé-
teres, illetve helyszini vizsgdlatok legaldbb felében mind a kiinduldsi anyag, mind a fontos metabolitok vonatko-
zdsdban 0,1 pg/l alatt van;

a kornyezet védelmét szolgdlé pufferzondk tovdbbi kockdzatcsokkentS intézkedések (pl: szivdrgdscsokkentd
szorofej) nélkill nem 1épik tdal a 30 métert;

a nem célszervezetek kockdzata a szabvanyos finomitdsi mutatok alapjin elfogadhatd.

() HL L 158., 2004.4.30., 7. o. Helyesbites: HL L 229., 2004.6.29., 5. o.
HL

L 396., 2006.12.30., 1. o. Helyesbites: HL L 136., 2007.5.29., 3. o.
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VII. MELLEKLET

A kiros hatisok egyértelmii megillapitisinak kritériumai

A hatbéanyagot a 24f. cikk kovetelményeinek megfelel6nek kell tekinteni, azaz egyértelmd, hogy a rendelkezésre 4ll6 és a
24d. cikk rendelkezéseivel 6sszhangban kiértékelt adatok alapjan varhatéan semmiféle kdros hatdsa sincs az emberek és az
dllatok egészségére vagy a talajvizre, illetve nincs elfogadhatatlan kihatdsa a kornyezetre, ha az 1. vagy a 2. pontban foglalt
kritériumok barmelyikének megfelel.

1. A hatdanyagot illetGen a meglévs bizonyiték nem elégséges a megengedett napi bevitel (ADI), a megengedett munka-
helyi terhelés (AOEL) és az akut referenciadézis (ARfD) megillapitiséhoz és ezekre az értékekre sziikség van a
fogyasztéra és a hatéanyagot kezel§ személyekre jelentett kockdzatdnak értékeléséhez.

2. Legaldbb egy aldtdmasztott reprezentativ felhaszndldsa az aldbbi kritériumok legaldbb egyikének megfelel:

a)
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az egyéni védGeszkozok, illetve 1égzésvédd eszkozok (PPE[RPE) haszndlatdnak valamennyi modellezett esetében, a
szerrel dolgozok expozicidja a szerrel foglalkozd dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL) tobb mint
100 %-a, amennyiben e modellezés hasznilata alkalmas a tdmogatott hasznélatra és amennyiben az esetleg rendel-
kezésre 4ll6 tényleges expozicids adatok azt mutatjdk, hogy az AOEL-t a normdl hasznélat koriillményei kozott
ezekre a csoportokra nézve til fogjdk 1épni;

a tervezett hasznalathoz megfelel6nek tekintett modellezett esetekben a kozelben tartézkodok és a szerrel dolgozok
expoziciéja a szerrel foglalkozo dolgozé megengedett expozicids szintjének (AOEL) tobb mint 100 %-a, ameny-
nyiben e modellezés haszndlata alkalmas a tdmogatott haszndlatra és amennyiben az esetleg rendelkezésre allo
tényleges expoziciés adatok azt mutatjdk, hogy az AOEL-t a normdl hasznalat korilményei kozott ezekre a
csoportokra nézve tal fogjdk 1épni;

a fogyaszt6 expozicibja a legnagyobb megengedett szermaradék-koncentraciok (MRL) alapjan a rendelkezésre 4llo
unids fogyasztoi étrendek legaldbb egyikében nagyobb a megengedett napi bevitel (ADI) vagy az akut referencia-
dézis (ARfD) 100 %-dnal (amennyiben ezt az értéket meg kell dllapitani);

a talajvizbe torténd kiligozédas mind a kiinduldsi anyag, mind a fontos metabolitok vonatkozasaban 0,1 pg/l, vagy
ennél jelentGsebb valamennyi modellezett esetben.”



