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A BIZOTTSAG 2007/5/EK IRANYELVE
(2007. februar 7.)

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek a kaptan, a folpet, a formetanat
és a metiokarb hatéanyagként valo felvételének céljabol torténd
moédositasarol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol szold, 1991.
jalius 15-1 91/414/EGK tanacsi iranyelvre (') és kiilonosen annak
6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

() A 451/2000/EK (?>) és a 703/2001/EK bizottsagi rendelet (%)
megallapitja a 91/414/EGK iranyelv 8. cikke (2) bekezdésében
emlitett munkaprogram masodik szakaszanak végrehajtasara
vonatkozo részletes szabalyokat, illetéleg a 91/414/EGK iranyelv
I. mellékletébe torténd lehetséges felvétel céljabol értékelendd
hatéanyagok jegyzékét. Ez a jegyzék tartalmazza a kaptant, a
folpetet, a formetanatot és a metiokarbot.

(2) A szoban forgd hatéoanyagok esetében a 451/2000/EK és a
703/2001/EK rendeletben foglalt eldirasokkal dsszhangban érté-
kelték az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt hatést a
kérelmezd altal javasolt felhasznaldsi célok vonatkozasaban. Az
emlitett rendeletek kijelolik tovabba a referens tagallamokat,
amelyek feladata a vonatkozd értékeld jelentések és ajanlasok
benyujtisa az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaghoz (EFSA)
a 451/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Ossz-
hangban. A kaptanra, folpetre és formetanatra vonatkozodan a
referens tagallam Olaszorszag volt, amely 2003. oktober 20-an
a kaptannal és folpettel, valamint 2004. julius 13-4n a formeta-
nattal kapcsolatban minden lényeges informaciét benyujtott. A
metiokarb esetében a referens tagallam az Egyesiilt Kiralysag
volt, amely 2004. marcius 4-én minden lényeges informaciot
benyujtott.

(3) A tagallamok és az EFSA szakért6i vizsgalatnak vetették ala az
értékeld jelentéseket, amelyeket a kaptan, a folpet és a formetanat
esetében 2006. aprilis 24-én, a metiokarb esetében pedig 2006.
majus 12-én nyujtottak be a Bizottsdghoz az EFSA tudomanyos
jelentései formajaban (*). A jelentéseket a Bizottsig a tagalla-
mokkal kozosen az Elelmiszerlanc- és  Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsag keretében feliilvizsgalta, majd a Bizottsagnak
a kaptanrol, a folpetrdl, a formetanatrol és a metiokarbrol készitett
feliilvizsgalati jelentései formajaban 2006. szeptember 29-én
véglegesitette.

(") HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutobb a 2006/136/EK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 349., 2006.12.12. 42. 0.) médositott iranyelv.

(®» HL L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutobb az 1044/2003/EK rendelettel (HL
L 151., 2003.6.19., 32. 0.) modositott rendelet.

(®) HL L 98., 2001.4.7., 6. o.

() Az EFSA 71. tudomanyos jelentése (2006), 1-89. o. A kaptan hatéanyagu
novényvédd szereknél felmeriilé kockazatok felmérésérdl szold szakértdi érté-
kelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2006. aprilis 24-én).

Az EFSA 70. tudomanyos jelentése (2006), 1-78. o. A folpet hatéanyagli
novényvedd szereknél felmeriild kockazatok felmérésérdl szolo szakértdi érté-
kelésbol levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2006. aprilis 24-én).

Az EFSA 69. tudomanyos jelentése (2006), 1-78. o. A formetanat hatéanyagu
novényvédo szereknél felmeriild kockdzatok felmérésérdl szolo szakértdi érté-
kelésbdl levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2006. aprilis 24-¢én).

Az EFSA 79. tudomanyos jelentése (2006), 1-82. o. A metiokarbrol szolo
szakért6i értékelésbol levont kovetkeztetések (véglegesitve: 2006. majus 12-én).
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A kiilonbozo vizsgalatokbol kideriilt, hogy a kaptant, folpetet,
formetanatot és metiokarbot tartalmazd névényvédoé szerek varha-
toan altaldban megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontjaban meghatarozott kovetelményeknek,
kiilondsen azon felhasznalasi célokat illetden, amelyeket a
Bizottsag feliilvizsgalati jelentéseiben megvizsgaltak és részle-
teztek. Ezért ezeket a hatdoanyagokat indokolt felvenni az 1. mellék-
letbe annak biztositasa érdekében, hogy az emlitett iranyelv rendel-
kezéseivel 0Osszhangban, valamennyi tagédllamban engedélyezni
lehessen az e hatéanyagokat tartalmazd novényvédo szereket.

E kovetkeztetés sérelme nélkiil indokolt tovabbi informaciokat
beszerezni a kaptant, a folpetet, a formetanatot és a metiokarbot
érint6 egyes specifikus vonatkozasokban. A 91/414/EGK iranyelv
6. cikkének (1) bekezdése szerint feltételekhez lehet kotni vala-
mely hatéanyagnak az 1. mellékletbe valo felvételét. Ezért indo-
kolt eldirni, hogy a kaptant, a folpetet, a formetanatot és a metio-
karbot tovabbi vizsgalatoknak vessék ald a bizonyos kérdések
kapcsan elvégzett kockazatértékelés megerdsitése céljabol, ¢és
hogy az err6l sz6l6 tanulmanyokat a kérelmezdk nyujtsak be.

Egy hatbéanyagnak az 1. mellékletbe torténd felvétele elétt megfe-
lel6 idonek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagallamoknak ¢és az érde-
kelt feleknek lehet6ségiik legyen felkésziilni a hatéanyag felvéte-
1ébol adodo 1 kovetelmények teljesitésére.

Azon kotelezettségek sérelme nélkiil, amelyek a 91/414/EGK
irdnyelv alapjan kovetkeznek abbol, ha egy hatéanyagot felvesznek
az 1. mellékletbe, indokolt a felvétel utan hat honapot hagyni, hogy
a tagallamok feliilvizsgalhassak a kaptant, folpetet, formetanatot és
metiokarbot tartalmazé névényvédd szerekre mar kiadott engedé-
lyeket, ezaltal teljesiilhessenek a 91/414/EGK iranyelvben és kiilo-
ndsen annak 13. cikkében eldirt kdvetelmények, valamint az I.
mellékletben meghatarozott vonatkozé feltételek. A tagéllamok
sziikség szerint modositjak, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjak
a kiadott engedélyeket a 91/414/EGK iranyelv rendelkezéseivel
Osszhangban. A fenti hataridotdl eltérve indokolt hosszabb id6t
hagyni az egyes novényvédd szerek valamennyi felhasznalasi
céljara vonatkozo teljes, III. melléklet szerinti dossziénak a
91/414/EGK iranyelvben meghatarozott egységes elvekkel Ossz-
hangban torténd benyujtasara és értékelésére.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatdéanyagoknak a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételével kapcso-
latos korabbi tapasztalatok szerint nehézségek tamadhatnak annak
értelmezésében, hogy a mar kiadott engedélyek jogosultjainak
milyen kotelességei vannak az adatokhoz vald hozzaférés terén.
A tovabbi nehézségek elkeriilése végett ezért sziikségesnek latszik
pontositani a tagallamok kotelességeit, kiilondsen azt, hogy meg
kell gy6zddniik arrol, hogy az engedély jogosultja hozzaférhet
barmely olyan dosszi¢hoz, amely megfelel az emlitett iranyelv II.
mellékletében leirt kdvetelményeknek. Ez a pontositds azonban az
I. mellékletet modosité eddigi iranyelvekhez képest nem ro 1j
kotelezettségeket a tagallamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

Ezért a 91/414/EGK iranyelvet a fentieknek megfeleléen modo-
sitani kell.

Az ezen iranyelvben meghatarozott intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerlanc- ¢és Allat-egészségiligyi Allando
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv 1. melléklete az ezen iranyelv mellékletében
meghatarozottak szerint modosul.
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2. cikk

A tagallamok legkésobb 2008. marcius 31-ig elfogadjak és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. Haladék-
talanul eljuttatjdk a Bizottsdghoz az emlitett rendelkezések szdvegét,
valamint az emlitett rendelkezések és ezen iranyelv kozotti megfelelést
leir6 tablazatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2008. aprilis 1-jét6l alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek szovegiikben hivatkoz-
niuk kell erre az irdnyelvre, vagy ilyen hivatkozassal egyiitt kell megje-
lennilik, amikor hivatalosan kihirdetik O6ket. A hivatkozds modjat a
tagallamok hatarozzak meg.

3. cikk

(1) A tagallamok a 91/414/EGK iranyelvvel 0Osszhangban 2008.
marcius 31-ig sziikség szerint modositjak vagy visszavonjak a kaptant,
folpetet, formetanatot vagy metiokarbot tartalmaz6 novényvédo szerek
hatalyos engedélyét.

A hataridd eldtt a tagallamok meggy6z6dnek arrol, hogy az iranyelv I.
mellékletében a kaptanra, folpetre, formetanatra és metiokarbra vonat-
kozo feltételek a hatdbanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében talalha-
toak kivételével teljesiilnek, valamint hogy az engedély jogosultja
rendelkezik olyan dossziéval, vagy hozzafér olyan dossziéhoz, amely
megfelel az iranyelv II. mellékletének az iranyelv 13. cikkében eldirt
feltételekkel 6sszhangban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, valamennyi olyan engedélyezett
novényvédd szer esetében, amely kaptant, folpetet, formetanatot vagy
metiokarbot tartalmaz egyediili hatdanyagként, vagy a 91/414/EGK
iranyelv 1. mellékletébe legkésobb 2007. szeptember 30-ig felvételre
keriilt hatéanyagok egyikeként, a tagallamok a 91/414/EGK iranyelv
VI. mellékletében eldirt egységes elvekkel dsszhangban ujbdl elvégzik
a novényvédé szer értékelését az irdnyelv III. mellékletében foglalt
kovetelményeknek megfeleld dosszié alapjan, a kaptanra, folpetre,
formetanatra és metiokarbra vonatkozdan az iranyelv 1. mellékletének
B. részében megadott kovetelmények figyelembevételével. Ezen érté-
kelés alapjan megallapitjak, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK
iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjdban meghata-
rozott feltételeknek.

E megallapitast kovetoen a tagallamok:

a) a kaptant, folpetet, formetanatot vagy metiokarbot kizardlagos hatda-
nyagként tartalmazo szer esetében sziikség esetén lekésdbb 2011.
szeptember 30-ig az engedélyt modositjak vagy visszavonjak; vagy

b) a kaptant, folpetet, formetanatot vagy metiokarbot tobb hatéanyag
egyikeként tartalmazd termék esetében, amennyiben sziikséges,
2011. szeptember 30-ig, vagy amennyiben az késObbre esik, a
kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK iranyelv I. mellék-
letébe felvevd iranyelvben vagy iranyelvekben az ilyen modositas,
illetve visszavonas céljabol meghatarozott idopontig modositjak vagy
visszavonjak az engedélyt.

4. cikk
Ez az iranyelv 2007. oktdber 1-jén 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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