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A BIZOTTSAG 2008/127/EK IRANYELVE
(2008. december 18.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv egyes hatéanyagok felvétele céljabdl torténd médositisardl

(EGT-vonatkozdsi 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 (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1112/2002[EK (?) és a 2229/2004/[EK bizottsdgi ren-
delet (}) megallapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram negyedik
szakaszdnak végrehajtdsdra vonatkozé részletes szabé-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljdbol értékelni kell. A jegyzék tartal-
mazza az ezen irdnyelv mellékletében felsorolt hatd-
anyagokat is.

(20 Az 1095/2007[EK rendelet (*) a 2229/2004/EK rende-
letet j 24b. cikkel egészitette ki, hogy azokat a haté-
anyagokat, amelyeknél egyértelmd, hogy varhatéan nincs
kdros hatdsuk az emberek és az dllatok egészségére vagy
a talajvizre, illetve a kornyezetre sem gyakorolnak elfo-
gadhatatlan hatdst, az FEurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdg (European Food Safety Authority, a tovab-
biakban: EFSA) részletes szakvéleményének kikérése
nélkil is fel lehessen venni a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe.

(3) Az ezen irdnyelv mellékletében felsorolt hatéanyagoknal
a Bizottsdg a 2229/2004/EK rendelet 24a. cikkével ossz-
hangban megvizsgalta az emberek és dllatok egészségére,
a talajvizre és a kornyezetre gyakorolt hatdst egy sor
olyan felhaszndlds esetében, amelyet a bejelentdk java-
soltak, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek a
hatéanyagok kielégitik a 2229/2004/EK rendelet 24b.
cikkének kovetelményeit.

(4) A 2229/2004/[EK rendelet 25. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban a Bizottsdg benyujtotta az ezen irdnyelv

) HL L 230, 1991.8.19,, 1. o.

2) HL L 168., 2002.6.27., 14. o.
) HL L 379., 2004.12.24., 13. o.
) HL L 246., 2007.9.21., 19. o.

mellékletében felsorolt hatoanyagok feliilvizsgdlati jelen-
téstervezeteit az Elelmiszerlinc- és Allattegeszsegug)n
Allandé Bizottsagnak megvizsgaldsra. Az Elelmiszerlanc-
és Allattegészségiigyi Allandé Bizottsigban a Blzottsag és
a tagdllamok megvizsgdltdk a jelentéseket, és 2008.
oktéber 28-dn bizottsagi feliilvizsgélati jelentések forma-
jaban véglegesitették Gket. A 2229/2004/EK rendelet 25a.
cikkével 6sszhangban a Bizottsdg felkéri az EFSA-t, hogy
legkésébb 2010. december 31-ig nyilvanitson véleményt
a felulvizsgdlati jelentéstervezetekrdl.

A kiillonbozs vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy az irdnyelv
mellékletében  felsorolt  hatéanyagokat  tartalmazd
novényvéds szerek varhatéan dltaldban megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban meghatarozott kovetelményeknek, kiilonosen
azon felhasznaldsok tekintetében, amelyeket a Bizottsdg
feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek.
Az irdnyelv mellékletében felsorolt hatdanyagokat ezért
helyénvalé felvenni ezen irdnyelv 1. mellékletébe annak
biztositdsdra, hogy az emlitett irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban az ilyen hat6éanyagot tartalmazé névény-
véd6 szereket minden tagallamban engedélyezni lehessen.

Valamely hat6éanyagnak az I. mellékletbe valé felvétele
el6tt ésszerti hatarid6t kell biztositani arra, hogy a tagal-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatbanyag
felvételébdl ereds 1j kovetelmények teljesitésére.

A 91/414[EGK irdnyelvben meghatdrozottak szerint egy
adott hatdanyag I. mellékletbe torténd felvételébdl kovet-
kezé kotelezettségek sérelme nélkil a felvétel utdn a
tagdllamoknak hat hénapot kell biztositani ahhoz, hogy
felilvizsgalhassdk a mellékletben felsorolt hatéanyagokat
tartalmazé novényvédd szerekre madr kiadott engedé-
lyeket, ezaltal teljesiilhessenek a 91/414/EGK irdnyelvben
és kilonosen annak 13. cikkében el6irt kovetelmények,
valamint az I mellékletben meghatirozott vonatkozd
feltételek. A tagallamoknak a 91/414/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek megfelelGen szitkség szerint modosita-
niuk kell, Gjakkal kell helyettesiteniiik vagy vissza kell
vonniuk az érvényes engedélyeket. A fenti hatdrid6tdl
eltérve a I melléklet szerinti teljes dossziénak, amely
tartalmazza minden egyes novényvéds szer valamennyi
tervezett felhaszndldsit, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott  egységes  alapelvekkel — 6sszhangban
torténd benyujtasara és értékelésére hosszabb id6t kell
biztositani.
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(8) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt és a
91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe kordbban felvett
hatéanyagok kapcsdn szerzett tapasztalatok azt mutattdk,
hogy nehézségeket okozhat annak értelmezése, hogy a
mér kiadott engedélyek jogosultjait milyen kotelezett-
ségek terhelik az adatokhoz valé hozzaféréssel kapcso-
latban. A tovabbi nehézségek elkeriilése végett sziiksé-
gesnek latszik tisztdzni a tagallamok kotelességeit, elsé-
sorban pedig azon kotelességiiket, melyek értelmében
meg kell gy6z6dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja
bizonyitottan hozzafér az emlitett irdnyelv II. mellékle-
tében szereplS kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz.
Ez a pontositds azonban az I. mellékletet modositd eddig
elfogadott irdnyelvekhez képest nem ré 4j kotelezettséget
a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

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

(100 Az ezen irdnyelvben el6frt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allattegészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv 1. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

A tagallamok legkésSbb 2010. februar 28-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 bemutat6 tablazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsgnak.

A tagdllamok az emlitett rendelkezéseket 2010. maércius 1-jét6l
alkalmazzak.

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

3. cikk

(I) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 6sszhangban
2010. februdr 28-ig szitkség szerint médositjdk vagy vissza-
vonjdk a mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazo
novényvéds szerekre kiadott engedélyeket.

Ugyaneddig az idGpontig ellendrzik killonosen azt, hogy telje-
siilnek-e az ezen irdnyelv mellékletében felsorolt hat6anyagok
tekintetében az 1. mellékletben el6irt feltételek, kivéve az adott
hatbanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében eldirt feltételeket,
tovabba azt, hogy az irdnyelv 13. cikkében eldirt feltételekkel
osszhangban az engedélyek jogosultjai rendelkeznek-e az
irdnyelv 1. mellékletében el6irt kovetelményeknek megfeleld
dossziéval, vagy hozziférnek-e ilyen dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely egyedili hatéanyagként,
illetve a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe legkésébb 2009.
augusztus 31-ig felvett hatéanyagok egyikeként a mellékletben
felsorolt valamelyik hatbanyagot tartalmazza, a 91/414/EGK
irdnyelv VI. mellékletében el6irt egységes elvekkel 6sszhangban
a tagdllamok wjbdl elvégzik a novényvéds szer értékelését az
emlitett irdnyelv III. mellékletében foglalt kovetelményeknek
megfelel§ dosszié alapjan, figyelembe véve az emlitett irdnyelv
I. mellékletében a mellékletben felsorolt hatdanyagokra vonat-
koz6 bejegyzések B. részét. Az értékelés alapjan meghatdrozzak,
hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1)
bekezdésének b), ¢), d) és e) pontjdban megallapitott feltéte-
leknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a mellékletben felsorolt valamely hatdanyagot kizardlagos
hatbéanyagként tartalmazé szer esetében sziikség esetén
legkésébb 2015. augusztus 31-ig moédositjdk vagy vissza-
vonjak az engedélyt, vagy

=

a mellékletben felsorolt valamely hatéanyagot tobb hatd-
anyag egyikeként tartalmazd szer esetében sziikség esetén
2015. augusztus 31-ig vagy — ha az késGbbre esik — addig
az idGpontig, amelyet a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevs irdnyelvben vagy
irdnyelvekben az ilyen mddositds vagy visszavonds hatdride-
jéul meghatdroztak, mddositjdk vagy visszavonjik az enge-

délyt.

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

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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