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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/41/EK IRANYELVE
(2008. marcius 31.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a kloridazon hatéanyag felvétele céljabdl torténd moédositisardl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél szolo,

1991.
nosen

mivel:

&)

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

A 451/2000[EK () és az 1490/2002JEK () bizottsigi
rendelet megdllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik
szakaszanak végrehajtdsdra vonatkozd részletes szaba-
lyokat, és létrehozza azon hatbéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. Ez a jegyzék
tartalmazza az kloridazont.

A kloridazon esetében a bejelentd dltal javasolt felhasz-
nalasi kort illet6en megtortént az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a 451/2000/EK és az
1490/2002/EK rendeletben meghatarozott rendelkezések
szerinti értékelése. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a  referens tagdllamokat, amelyek az
1490/2002EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a relevins értékelS jelentéseket és ajanld-
sokat az Eurdpai FElelmiszer-biztonsdgi Hatésighoz
(EFSA) benytjtjdk. A kloridazon esetében a referens
tagdllam Németorszdg volt, amely 2005. mércius 16-dn
minden relevans informdciét benyjtott.

Az EFSA és a tagillamok az értékel§ jelentést szakmai
vizsgalatnak vetették ald, majd 2007. jalius 27-én a klori-

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2008/40/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 87., 2008.3.29., 5. 0.) médositott irdnyelv.
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutébb az 1044/2003/EK rende-

() HL

4)

()

lettel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.
() HL L 224., 2002.8.21., 23. o. A legutébb az 1095/2007EK
lettel (HL L 246., 2007.9.21., 19. 0.) mddositott rendelet.

dazont vizsgdlé EFSA tudomdnyos jelentés () formdjaban
benydjtottdk a Bizottsdghoz. A Bizottsdg és a tagdllamok
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
keretében megvizsgaltdk e jelentést, majd a kloridazonrdl
sz616 bizottsagi vizsgélati jelentésként 2007. december 4-
én véglegesitették.

A kiilonb6z6 vizsgalatokbol kideriilt, hogy a kloridazont
tartalmazé novényvéds szerek dltaldban megfelelnek a
91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban meghatarozott kovetelményeknek, kiilonos
tekintettel azokra a felhaszndldsi célokra vonatkozdan,
amelyeket a bizottsdgi vizsgalati jelentésben megvizs-
giltak ¢és részleteztek. Ezért a kloridazont indokolt
felvenni az 1. mellékletbe azért, hogy az emlitett irdnyelv
rendelkezéseivel Osszhangban valamennyi tagallamban
engedélyezni lehessen a kloridazon hatbanyagot tartal-
mazé novényvéds szereket.

Valamely hatbanyagnak az I. mellékletbe vald felvétele
el6tt ésszerti hatdrid6t kell adni arra, hogy a tagdllamok
és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag felvé-
telébdl eredd 4j kovetelmények teljesitésére.

Azon kotelezettségek  sérelme nélkil, amelyek a
91/414/EGK irdnyelv alapjan kovetkeznek a hatda-
nyagnak az I. mellékletbe torténd felvételébdl, indokolt
a felvétel utdn hat hoénapot hagyni, hogy a tagdllamok
feliilvizsgalhassdk a kloridazont tartalmazé novényvédd
szerekre mar kiadott engedélyeket, hogy ezdltal teljesiil-
hessenek a 91/414/EGK irdnyelvben és killonosen annak
13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatdrozott relevans feltételek. A tagdllamoknak
kotelességitk az érvényes engedélyeket sziikség szerint
modositani, djakkal helyettesiteni vagy visszavonni, a
91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban. A
fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idGszakot kell elirni
az egyes novényvédd szerek egyes felhasznaldsi céljaira
vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié benyj-
tasdra és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben megha-
tarozott egységes alapelveknek megfelelGen.

() Az EFSA 108. tudomdnyos jelentése (2007), 1-82. o., A kloridazon

hatéanyagt novényvédd szereknél felmeriil6 kockdzatok felmérésérél

rende-

sz0l6  szakértdi értékelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve:

2007. julius 27-én, 2007. jalius 31-i viltozat).
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(7) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (') keretében értékelt
hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe
torténd korabbi felvétele soran nyert tapasztalatok azt
mutattdk, hogy nehézségek meriilhetnek fel annak értel-
mezésében, hogy a mdr kiadott engedélyek jogosultjainak
milyen kotelezettségeik vannak az adatokhoz valé hozza-
féréssel kapcsolatosan. A tovdbbi nehézségek elkeriilése
végett sziikségesnek latszik tisztazni a tagéllamok kotele-
zettségeit, legf6képpen pedig azon kotelezettségét, amely
szerint meg kell gy8z&dniiik arrdl, hogy az engedély
jogosultja bizonyitottan hozzafért az emlitett irdnyelv IL.
mellékletében szerepl§ kovetelményeknek —megfelel§
dossziéhoz. Ez a pontositds azonban az I mellékletet
médosits, eddig elfogadott irdnyelvekhez képest nem ré
Uj kotelezettségeket a tagillamokra vagy az engedélyek
jogosultjaira.

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

(9) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségligyi Allandd
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 tagdllamok legkésébb 2009. junius 30-ig elfogadjdk és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
megfeleljenek. Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsighoz az emli-
tett rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és az ezen
irdnyelv kozotti megfelelési tablazatot.

A tagdllamoknak az emlitett rendelkezéseket 2009. jalius 1-jét6l
kell alkalmazniuk.

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

3. cikk

(1) A kloridazon hatbéanyagot tartalmazé névényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Ossz-
hangban torténd sziikséges modositdsat, illetve visszavondsdt a
tagdllamok 2009. janius 30-ig elvégzik.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. 0. A legutébb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) mddositott rendelet.

Az emlitett id6pontig arrdl is meggy6zddnek, hogy az irdnyelv
I. mellékletében a kloridazonnal kapcsolatos feltételek telje-
silnek-e az e hatbanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében
megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja az
irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételekkel Gsszhangban
rendelkezik-e az emlitett irdnyelv II. mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozzi-
férhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérGen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely egyediili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2008.
december 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként kloridazont
tartalmaz, a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében -eldirt
egységes elvekkel Osszhangban a tagdllamoknak ujbdl el kell
végezniilk a novényvédd szer értékelését az emlitett irdnyelv
1. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleld dosszié
alapjan, és figyelembe véve az emlitett irdnyelv I melléklete
kloridazonra vonatkozé bejegyzésének B. részét. Ezen értékelés
alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a termék megfelel-e
a 91/414[EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és €)
pontjidban meghatdrozott feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) kloridazont egyediili hatéanyagként tartalmazé termék
esetében az engedélyt sziikség esetén legkésGbb 2012.
december 31-ig modositjdk, vagy visszavonjak; vagy

b) kloridazont tobb hatbanyag egyikeként tartalmazé termék
esetében az engedélyt szitkség esetén 2012. december 31-
ig modositjdk vagy visszavonjak, illetve ha az késdbbre esik,
addig az id6pontig, amelyet a kérdéses anyagot vagy anyag-
okat a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe felvevs irdny-
elvben vagy irdnyelvekben az ilyen mddositds, illetve vissza-
vonas hatdridejéiil hatdroztak meg.

4. cikk
Ez a rendelet 2009. janudr 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. madrcius 31-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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