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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2008/116/EK IRANYELVE
(2008. december 15.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az aklonifen, az imidakloprid és a metazaklor hatéanyagként

s

torténd felvétele céljabol torténd modositdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

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

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

A szoéban forg6 hatdanyagok esetében a bejelentdk dltal
javasolt felhaszndldsi kort illetéen megtortént az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a
451/2000/EK és az 1490/2002/EK rendelet rendelkezései
szerinti értékelése. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagallamokat, amelyek az
1490/2002EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a vonatkozd értékeld jelentéseket és ajanld-
sokat benytjtjsk az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hato-
sdghoz (EFSA). Az aklonifen és az imidakloprid esetében
Németorszdg volt a referens tagallam, és 2006. szep-
tember 11-én, illetve 2006. jinius 13-dn minden rele-
vans informdciot benyujtott. A metazaklor esetében a
referens tagallam az Egyesilt Kirdlysdg volt, amely
2005. szeptember 30-dn minden relevans informdaciot

®)

benytjtott.

HL L 230, 1991.8.19,, 1. o.
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o.
HL L 224., 2002.8.21., 23. o.

A tagéllamok és az EFSA szakért6i vizsgdlatnak vetették
ald az értékels jelentéseket, melyeket az aklonifen
esetében 2008. jalius 31-én, az imidakloprid esetében
2008. mdjus 29-én, a metazaklor esetében pedig 2008.
aprilis 14-én nyujtottak be a Bizottsighoz az EFSA tudo-
ményos jelentései () formdjdban. A jelentéseket a
Bizottsdg a tagdllamokkal kozosen az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg keretében megvizs-
gdlta, majd az aklonifenrdl, az imidaklopridrél és a meta-
zaklorrdl sz6lo bizottsagi vizsgdlati jelentésként 2008.
szeptember 26-dn véglegesitette.

A kiilonboz8 vizsgalatokbdl kideriilt, hogy az aklonifent,
imidaklopridot és metazaklort tartalmazé novényvédd
szerek varhatoan dltaldban megfelelnek a 91/414/EGK
iranyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban
meghatdrozott kovetelményeknek, kiilonosen a megvizs-
gdlt és a Bizottsdg vizsgélati jelentéseiben részletezett
felhaszndldsi célokat illetGen. Ezért ezeket a hatdanyago-
kat indokolt felvenni az I. mellékletbe annak biztositdsa
érdekében, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban  valamennyi tagallamban  engedélyezni
lehessen az e hatbanyagokat tartalmazé névényvéds
szereket.

Ettd] fuggetlentil indokolt tovabbi informécidkat besze-
rezni egyes konkrét kérdésekrdl. A 91/414/EGK irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdése szerint feltételekhez lehet kotni
valamely hatéanyagnak az I. mellékletbe valé felvételét.
Ezért indokolt el8irni, hogy az aklonifent a vetésforgéban
termesztett novényekben el6fordulé  szermaradvanyok
értékelésére és a madarakra, emlGsokre, vizi szervezetekre
és a nem célnovényekre jelentett kockdzatok felméré-
sének megerGsitése céljdbol, az imidaklopridot pedig a
szerrel foglalkozokra és dolgozokra, valamint a mada-
rakra és eml@sokre jelentett kockdzatok felmérésének

() Az EFSA 149. tudomdnyos jelentése (2008), Az aklonifen haté-
anyagli novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésének
szakmai vizsgdlatabol levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008.
jalius 31-én).

Az EFSA 148. tudoményos jelentése (2008), Az imidakloprid haté-
anyagli novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésének

szakmai vizsgalatdibol levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008.
méjus 29-én).

Az

EFSA 145. tudomdnyos jelentése (2008), A metazaklor haté-

anyagli novényvéds szereknél felmeriil§ kockdzatok felmérésének
szakmai vizsgdlatabol levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2008.
dprilis 14-¢n).



2008.12.16.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 337/87

megerGsitése céljabol tovabbi vizsgdlatoknak vessék ald,
és a bejelent6k benytjtsdk az ezekrdl sz6l6 tanulmaé-
nyokat. A metazaklor esetében tovdbba indokolt bizo-
nyos specifikus vonatkozdsokban tovébbi informécidkat
beszerezni. A 91/414/EGK irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése kimondja, hogy a mellékletbe vald felvétel
barmikor feliilvizsgalhatd, ha bizonyos jelek arra utalnak,
hogy az (1) és (2) bekezdés szerinti feltételek mar nem
teljesiilnek. A bejelent§ olyan informéciokat nydjtott be,
amelyek bizonyos metabolitok jelentségének vizsgélata
szempontjabdl a jelenlegi szakaszban kielégit6nek tekin-
tend6k. Ugyanakkor azonban a metazaklérnak a veszé-
lyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézé-
sére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérsl szolo, 1967. junius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv (') értelmében torténd beso-
roldsar6l még nem sziiletett végleges dontés. Ez a dontés
tovabbi informdcidok megszerzését tenné sziikségessé e
metabolitokra  vonatkozéan. A bejelentd  édltal a
479M04, 479M08, 479M09, 479M11 és a 479M12
metabolitoknak a rdk tekintetében valé jelent&ségének
vizsgalata céljabodl rendelkezésre bocsatott informacidk a
jelenlegi szakaszban kielégitdnek tekintendSk. Ameny-
nyiben azonban a 67/548/EGK irdnyelv értelmében egy
olyan hatdrozat keriil elfogadasra, amely révén a meta-
zaklor ,rdkkeltd hatdsa részben bizonyitott” besoroldst
kap, akkor az emlitett metabolitoknak a rdk tekintetében
valé jelentSségére vonatkozdan tovébbi informdcidkra
lesz szitkség. A 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (1)
bekezdése szerint feltételekhez lehet kotni valamely
hatéanyagnak az emlitett irdnyelv I mellékletébe vald
felvételét. A metazaklor felvételét ezért tovabbi informaé-
ciok benyujtdsahoz kell kotni abban az estben, ha az
anyag besoroldsa a 67/548/EGK irdnyelv szerint torténik.

(6)  Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel§ hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagdl-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

(7) A 91/414/EGK irdnyelvben meghatarozott kotelezett-
ségek sérelme nélkill — amelyek egy hatéanyagnak az L
mellékletbe torténd felvételébdl kovetkeznek — indokolt a
felvétel utdn hat hénapot biztositani a tagallamoknak
arra, hogy feliilvizsgalhassdk az aklonifent, az imidaklop-
ridot és a metazaklort tartalmazd névényvéds szerekre
mér kiadott engedélyeket annak biztositdsa érdekében,
hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK iranyelvben és kiilo-
nosen annak 13. cikkében el8irt kovetelmények, valamint
az L. mellékletben meghatdrozott vonatkozé feltételek. A
tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen szitkség szerint modositaniuk kell, tjakkal
kell helyettesiteniiik vagy vissza kell vonniuk az érvényes
engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idét
kell biztositani az egyes noévényvéds szerek valamennyi
tervezett felhaszndldsira vonatkozd teljes, II. melléklet
szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes elvekkel 6sszhangban torténd benytijta-
sara és értékelésére.

() HL 196., 1967.8.16., 1. o.

(8) A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (%) keretében értékelt
és a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe korabban felvett
hatéanyagok felvétele kapcsan szerzett tapasztalatok azt
mutattdk, hogy nehézségeket okozhat annak értelmezése,
hogy a maér kiadott engedélyek jogosultjait milyen kote-
lezettségek terhelik az adatokhoz valé hozzéaféréssel
kapcsolatban. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett
szitkségesnek tlinik pontositani a tagdllamok kotelessé-
geit, killonosen azt, hogy meg kell gy6zSdniik arrdl,
hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafér az
emlitett irdnyelv II. mellékletében leirt kovetelmények
szerint Osszedllitott dossziéhoz. E pontositds ugyanakkor
az I mellékletet médosits, kordbban elfogadott irdnyel-
vekhez képest nem r6 Uj kotelezettségeket a tagdllamokra
vagy az engedélyek jogosultjaira.

(9) A 91/414[EGK irdnyelvet ezért a fenticknek megfelelen
modositani kell.

(100 Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2010. janudr 31-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 a rendelke-
zések és az irdnyelv kozotti megfelelési tabldzatot haladéktalanul
megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2010. februar 1-jétdl alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmdval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

3. cikk

(1) Az aklonifent, az imidaklopridot és a metazaklért haté-
anyagként tartalmazé novényvéds szerekre kiadott engedély-
eknek a 91/414/EGK irdnyelvvel osszhangban torténd sziikséges
modositdsat, illetve visszavondsit a tagdllamok 2010. janudr
31-ig elvégzik.

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o.



L 337/88

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.12.16.

Arrdl is meg kell gy6z8dniiik az emlitett idGpontig, hogy az
emlitett irdnyelv I. mellékletének aklonifenre, imidaklopridra és
metazaklorra vonatkozd feltételei teljesiilnek-e, a szoban forgé
hatéanyagok bejegyzésének B. részében taldlhatéak kivételével,
és hogy az engedély jogosultja az irdnyelv 13. cikkében megha-
tarozott feltételekkel Osszhangban rendelkezik-e az emlitett
irdnyelv II. mellékletében szereplé kovetelményeknek megfeleld
dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérden valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely aklonifent, imidaklopridot
és metazaklort tartalmaz egyedilli hatéanyagként, illetve a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2009. jdalius
31-ig felvett hatéanyagok egyikeként, a tagillamok a
91/414[EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt egységes alapel-
vekkel Gsszhangban wjbél elvégzik a novényvéds szer értéke-
1ését az emlitett irdnyelv III. mellékletében szerepld kovetelmé-
nyeknek megfelel§ dosszié alapjan és az irdnyelv I mellékle-
tében szerepld, az aklonifenre, az imidaklopridra, illetve a meta-
zaklorra vonatkozd bejegyzés B. részének figyelembevételével.
Az értékelés alapjan meghatdrozzdk, hogy a novényvéds szer
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b),
¢), d) és e) pontjdban megillapitott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) az aklonifent, imidaklopridot és metazaklért egyedili haté-
anyagként tartalmazé termék esetében, ha sziikséges, legké-

s6bb 2014. janudr 31-ig modositjdk vagy visszavonjdk az
engedélyt; vagy

b) az aklonifent, imidaklopridot és metazaklort tobb hatbéanyag
egyikeként tartalmazé szer esetében, amennyiben sziikséges,
az engedélyt 2014. janudr 31-ig, vagy amennyiben az
késébbre esik, az adott anyagot vagy anyagokat a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletéhez sorolé irdnyelvben
vagy irdnyelvekben az ilyen mddositds, illetve visszavonds
céljabol meghatdrozott idépontig moédositjak vagy vissza-
vonjak.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2009. augusztus 1-jén 1ép hatdlyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. december 15-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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