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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/66/EK IRANYELVE
(2008. janius 30.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bifenox, a diflufenikan, a fenoxaprop-P, a fenpropidin és a

s 7

kinoklamin hat6anyagként val6 felvétele céljabol torténé médositasirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

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

mivel:

(1)

()
)
)

A 451/2000[EK () és az 1490[2002JEK (%) bizottsgi
rendelet megallapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik
szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozd részletes szaba-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljdbdl értékelni kell. E jegyzéken
szerepel a bifenox, a diflufenikan, a fenoxaprop-P, a fenp-
ropidin és a kinoklamin.

A szdban forgd hatéanyagok esetében a bejelentSk dltal
javasolt felhaszndldsi kort illetéen megtortént az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a
451/2000/EK és az 1490/2002/EK rendelet szerinti érté-
kelése. Az emlitett rendeletek kijelolik a referens tagalla-
mokat, amelyek az 1490/2002/EK rendelet 10. cikkének
(1) bekezdése értelmében kotelesek a tdrgyban értékeld
jelentést és ajanldst benytjtani az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsagi Hat6sagnak (EFSA). A bifenox esetében a refe-
rens tagdllam Belgium volt, amely 2005. jalius 4-én
minden relevdns informéciét benyujtott. A diflufenikan
esetében a referens tagdllam az Egyesilt Kirdlysdg volt,
amely 2005. augusztus 1-jén minden relevans informa-

HL L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 2008/45[EK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 94., 2008.4.5., 21. 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. o. A legutébb az 1095/2007/EK rende-
lettel (HL L 246., 2007.9.21., 19. 0.) mddositott rendelet.

G)

()

ciot benydjtott. A fenoxaprop-P esetében a referens
tagdllam Ausztria volt, amely 2005. mdjus 2-d4n minden
relevans informdciét benytjtott. A fenpropidin és a
kinoklamin esetében a referens tagdllam Dénia volt,
amely 2005. junius 24-én, illetve 2005. junius 15-én
minden relevans informdciét benydjtott.

A tagdllamok és az EFSA az értékeld jelentéseket szakmai
vizsgélatnak vetették ald, melyeket a kinoklamin esetében
2007. november 14-¢én, a bifenox és a fenoxaprop-P
esetében 2007. november 29-én, a diflufenikan és a
fenpropidin esetében pedig 2007. december 17-én nyuj-
tottak be a Bizottsighoz az EFSA tudomdnyos jelen-
tései () formajaban. A tagallamok és a Bizottsig az Elel-
miszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig kere-
tében megvizsgaltdk a jelentéseket, majd a bifenoxrdl, a
diflufenikanrél, a fenoxaprop-P-r6l, a fenpropidinrél,
illetve a kinoklaminrdl sz616 bizottsgi vizsgalati jelentés-
ként 2008. marcius 14-én véglegesitették.

A kiilonboz8 vizsgélatok szerint a bifenoxot, a diflufeni-
kant, a fenoxaprop-P-t, a fenpropidint és a kinoklamint
tartalmazé novényvédd szerek varhatéan altaldban — és
kiilonosen a vizsgilt és a Bizottsdg vizsgalati jelentéseiben
részletesen ismertetett felhaszndldsi célokat illetGen —
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmények-
nek. Ezeket a hatéanyagokat ezért indokolt felvenni az I.
mellékletbe annak biztositdsa érdekében, hogy az

Az EFSA 119. tudomdnyos jelentése (2007), 1-84. o. A bifenox

hatbanyagti novényvéds szereknél felmeriil6 kockdzatok felméré-
sének szakmai vizsgalatabol levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2007. november 29-¢n).

Az EFSA 122. tudomdnyos jelentése (2007), 1-84. o. A diflufenikan
hatbanyagi novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felméré-
sének szakmai vizsgalatdbol levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2007. december 17-én).

Az EFSA 121. tudoményos jelentése (2007), 1-76. o. A fenoxaprop-
P hatéanyagi novényvéds szereknél felmeriils kockdzatok felméré-
sének szakmai vizsgalatdbol levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2007. november 29-én).

Az EFSA 124. tudomdnyos jelentése (2007), 1-84. o. A fenpropidin
hatbanyagi novényvéds szereknél felmeriil6 kockdzatok felméré-
sének szakmai vizsgilatabol levont kovetkeztetések (véglegesitve:
december 17-én, feliilvizsgdlva 2008. janudr 29-¢én, a vizekre jelen-
tett kockdzatok felmérésében taldlhaté szamitdsi hibak javitdsdval).
Az EFSA 117. tudomdnyos jelentése (2007), 1-70. o. A kinoklamin
hatbanyagti novényvéds szereknél felmeriil6 kockdzatok felméré-
sének szakmai vizsgdlatdbol levont kovetkeztetések (véglegesitve:
2007. november 14-¢n).
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emlitett irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban vala-
mennyi tagllamban engedélyezni lehessen az e hatoa-
nyagokat tartalmazé novényvéds szereket.

(5)  Etdl fuggetlenill indokolt tovdbbi informacidkat besze-
rezni egyes konkrét kérdésekrSl. A 91/414/EGK irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdése szerint feltételekhez lehet kotni
valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvételét.
Indokolt el6irni, hogy a bifenoxot a fogyasztokra jelentett
kockdzatok és a novényevd emldsokre jelentett hosszi
tavi kockdzatok felmérésének megerdsitése céljdbdl, a
fenpropidint pedig a névényevs és rovarevé madarakra
jelentett hosszii tavi kockdzatok felmérésének megerdsi-
tése céljabol tovabbi vizsgdlatoknak vessék ald, és a roluk
sz616 tanulmdnyokat a bejelenték nyujtsik be.

(6)  Egy hatdanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagal-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl adodo 1Gj kovetelmények teljesitésére.

(7) A 91/414/EGK irdnyelvben el8irt, egy adott hatda-
nyagnak az I mellékletbe torténd felvételébsl fakadd
kotelezettségek fenntartdsa mellett indokolt a felvétel
utdn hat honapot hagyni arra, hogy a tagdllamok feliil-
vizsgdlhassdk a bifenoxot, a diflufenikant, a fenoxaprop-
P-t, a fenpropidint és a kinoklamint tartalmazé névény-
védd szerekre mar kiadott engedélyeket, és ezdltal bizto-
sithassak a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében el6irt kovetelmények, valamint az 1. mellék-
letben meghatdrozott vonatkozé feltételek teljestilését. A
tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelvnek megfelelGen
sziikség szerint modositaniuk kell, Gjakkal kell helyettesi-
tenittk vagy vissza kell vonniuk az érvényes engedélyeket.
A fenti hatdrid6tél eltérve hosszabb id6t kell biztositani
az egyes novényvéds szerek valamennyi tervezett felhasz-
naldsira  vonatkozé teljes, III. melléklet szerinti
dossziénak a 91[/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott
egységes clvekkel Osszhangban torténd benyujtasira és
értékelésére.

(8) A 3600/92/EGK bizottsdgi rendelet (') keretében értékelt
és a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe kordbban felvett
hatéanyagok kapcsdn szerzett tapasztalatok azt mutattak,
hogy nehézségeket okozhat annak értelmezése, hogy a
mér kiadott engedélyek jogosultjait milyen kotelezett-
ségek terhelik az adatokhoz valé hozzéféréssel kapcso-
latban. A tovdbbi nehézségek elkeriilése végett sziiksé-
gesnek latszik pontositani a tagdllamok kotelességeit,
kiilonosen azt, hogy meg kell gy6zGdniik arrdl, hogy
az engedély jogosultja bizonyitottan hozzdfér az emlitett
irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelményeknek megfe-
lel§ dossziéhoz. E pontositds ugyanakkor az I. mellékletet
modositd, kordbban elfogadott irdnyelvekhez képest nem
16 Uj kotelezettségeket a tagdllamokra vagy az engedélyek
jogosultjaira.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. 0. A legutobb a 416/2008EK rende-
lettel (HL L 125., 2008.5.9., 25. 0.) mddositott rendelet.

(99 A 91/414[EGK irdnyelvet ezért a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2009. junius 30-ig elfogadjik és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét, valamint az e rendel-
kezések és az irdnyelv kozotti megfelelést bemutatd tdblazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2009. jalius 1-jétSl alkalmazzak.

A tagéllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
moédjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A bifenoxot, a diflufenikant, a fenoxaprop-P-t, a fenpro-
pidint és a kinoklamint hatéanyagként tartalmazé novényvédd
szerekre kiadott engedélyeket a tagdllamok a 91/414/EGK irdny-
elvnek megfeleléen 2009. janius 30-ig modositjak, illetve
visszavonjdk.

A fenti id6pontig kilonosen arrdl kell meggy6z8dniiik, hogy az
emlitett irdnyelv I. mellékletében a bifenoxra, a diflufenikanra, a
fenoxaprop-P-re, a fenpropidinre és a kinoklaminra el8irt felté-
telek teljesiilnek-e, az adott hatdanyag bejegyzésének B.
részében megjeloltek kivételével, és hogy az engedély jogosultja
rendelkezik-e az emlitett irdnyelv I mellékletében szerepld
kovetelményeknek megfelel6 dossziéval, vagy ilyenhez hozza-
férhet-e, az emlitett irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott felté-
teleknek megfelelGen.



2008.7.1.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 171/11

(2) Az (1) bekezdéstdl eltér8en valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely bifenoxot, diflufenikant,
fenoxaprop-P-t, fenpropidint vagy kinoklamint tartalmaz egye-
dili hatéanyagként vagy olyan hatéanyagok egyikeként,
amelyek legkésébb 2008. december 31-ig felvételre keriilnek a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté jegyzékbe, a
tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt
egységes alapelvekkel 6sszhangban, az irdnyelv III. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelels dosszié alapjin, és az
irdnyelv I. mellékletében a bifenox, diflufenikan, fenoxaprop-P,
fenpropidin, illetve kinoklamin bejegyzése B. részének figyelem-
bevételével 1jbdl elvégzik a novényvédd szer értékelését. Az
értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ¢), d) és e)
pontjadban megéllapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) ha a novényvédd szerben a bifenox, a diflufenikan, a feno-
xaprop-P, fenpropidin vagy a kinoklamin az egyediili haté-
anyag, akkor legkés6bb 2012. december 31-ig sziikség
szerint modositjdk vagy visszavonjik az engedélyt; vagy

b) a bifenoxot, a diflufenikant, a fenoxaprop-P-t, fenpropidint
vagy a kinoklamint t6bb hatéanyag egyikeként tartalmazd
szer esetében 2012. december 31-ig, illetve az adott hatba-
nyagot a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd irdny-
elvben a médositdsra vagy visszavondsra elSirt idGpontig —
amelyik késdbbi — sziikség szerint moédositjdk vagy vissza-
vonjdk az engedélyt.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2009. janudr 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. janius 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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