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Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztato jellegii, az intézmények semmiféle felelésséget nem vallalnak a tartalmaért

»B A BIZOTTSAG 2008/40/EK IRANYELVE
(2008. marcius 28.)

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek az amidoszulfuron és a nikoszulfuron hatéanyagként valé
felvétele céljabol torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 87., 2008.3.29., 5. 0.)

Modositotta:

Hivatalos Lap

Szam Oldal Datum

»M1 A Bizottsag 2008/791/EK hatarozata (2008. oktober 10.) L 271 50 2008.10.11.
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A BIZOTTSAG 2008/40/EK IRANYELVE
(2008. marcius 28.)

a 91/414/EGK tanacsi iranyelvnek az amidoszulfuron és a
nikoszulfuron hatéanyagként val6 felvétele céljabél torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

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

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

mivel:

(1) A 451/2000/EK (?) és az 1490/2002/EK (?) bizottsagi rendelet
megallapitja a 91/414/EGK iranyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram harmadik szakaszanak végrehajta-
sara vonatkoz6 részletes szabalyokat, és meghatirozza azon
hatéanyagok jegyzékét, amelyeket a 91/414/EGK iranyelv L
mellékletébe torténd esetleges felvételiik céljabol értékelni kell.
Ez a jegyzék tartalmazza az amidoszulfuront és a nikoszulfuront
(,,nicoszulfuron”).

(2) A szoban forgd hatdanyagok esetében a bejelenték altal javasolt
felhasznalasi kort illetden megtdrtént az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatasoknak a 451/2000/EK és az
1490/2002/EK rendeletben meghatarozott rendelkezések szerinti
értékelése. Az emlitett rendeletek kijelolik a referens tagalla-
mokat, amelyek az 1490/2002/EK rendelet 10. cikkének (1)
bekezdése értelmében kotelesek a targyban értékeld jelentést és
ajanlast benyujtani az Europai Elelmiszer-biztonsagi Hatosagnak
(EFSA). Az amidoszulfuron és a nikoszulfuron esetében Ausztria
és az Egyesiilt Kiralysag volt a referens tagallam, és 2005. majus
31-én, illetve 2005. december 7-én minden vonatkoz6 informacio
beérkezett.

(3) Az értékelo jelentéseket a tagallamok és az EFSA szakmai vizs-
galatnak vetették ala, majd 2007. januar 22-én az amidoszulfuron
és a nikoszulfuron tekintetében az EFSA egy-egy tudomanyos
jelentése (*) formajaban tovabbitottdk a Bizottsagnak. A jelenté-
seket a Bizottsag a tagallamokkal kozosen, az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allando Bizottsdg keretében feliilvizsgalta,
majd 2008. januar 22-én az amidoszulfuronra, illetve a nikoszul-
furonra vonatkozo bizottsagi feliilvizsgalati jelentés formajaban
véglegesitette.

(4) A kiilonboz6 vizsgalatokbol az deriilt ki, hogy az amidoszulfuront
és a nikoszulfuront tartalmazo novényvédd szerek varhatdan alta-
laban — ¢és kiilonosen a vizsgalatnak aldvetett és a Bizottsag
feliilvizsgalati jelentéseiben részletesen ismertetett felhasznalasi
célokat illetben — megfelelnek a 91/414/EGK iranyelv 5. cikke
(1) bekezdésének a) és b) pontjaban meghatarozott kovetelmé-

(") HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2007/76/EK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 337., 2007.12.21., 100. o.) mddositott 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 224., 2002.8.21., 23. 0. A legutobb az 1095/2007/EK rendelettel (HL
L 246., 2007.9.21., 19. 0.) modositott rendelet.

(*) Az EFSA 116. sz. tudomanyos jelentése (2007), 1-86. 0., Az amidoszulfuron
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerek kockazatelemzésével kapcsolatos
szakmai értékelés kovetkeztetései (véglegesitve: 2007. november 14.).

Az EFSA 120. sz. tudomanyos jelentése (2007), 1-91. o., A nikoszulfuron
hatdanyagot tartalmazo novényvédod szerek kockazatelemzésével kapcsolatos
szakmai értékelés kovetkeztetései (véglegesitve: 2007. november 29.).
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nyeknek. Ezeket a hatdanyagokat ezért helyénvalo felvenni az I.
mellékletbe annak érdekében, hogy az emlitett iranyelv rendelke-
zéseivel Osszhangban az e hatéanyagokat tartalmazo novényvédd
szerekre vonatkozoan valamennyi tagallamban engedélyeket
lehessen kiadni.

(5)  Egy hatéanyagnak az I. mellékletbe valo felvétele elott ésszeri
id6t kell adni arra, hogy a tagallamok és az érdekeltek felkésziil-
hessenek a hatdanyag felvételébdl eredd 1j kovetelmények telje-
sitésére.

(6) A 91/414/EGK iranyelvben eldirt, egy adott hatéanyagnak az I
mellékletbe torténd felvételébdl fakadd kotelezettségek sérelme
nélkiil indokolt a felvétel utan hat honapot hagyni arra, hogy a
tagallamok feliilvizsgalhassak az amidoszulfuront és a nikoszul-
furont tartalmaz6 novényvédo szerekre mar kiadott engedélyeket,
¢és ezaltal biztosithassak a 91/414/EGK iranyelvben ¢és kiilondsen
annak 13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint az 1. mellék-
letben meghatarozott irdnyadd feltételek teljesiilését. A tagal-
lamok kotelesek az érvényes engedélyeket a 91/414/EGK
iranyelv rendelkezéseivel 0sszhangban sziikség szerint modositani
vagy visszavonni, illetdleg helyettiikk 1j engedélyeket kiadni. A
fenti hatarid6tdl eltérve indokolt hosszabb id6t biztositani a III.
melléklet szerinti, az egyes ndvényvédd szerek valamennyi terve-
zett felhaszndlasara vonatkozo teljes dossziénak a 91/414/EGK
iranyelvben meghatarozott egységes elvekkel dsszhangban torténd
benyujtasara és értékelésére.

(7) A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt és a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe korabban felvett hatoa-
nyagok kapcsan szerzett tapasztalatok azt mutattak, hogy nehéz-
ségeket okozhat annak értelmezése, hogy a mar kiadott engedé-
lyek jogosultjait az adatokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatban
milyen kotelezettségek terhelik. A tovabbi nehézségek elkeriilése
végett sziikségesnek mutatkozik egyértelmiivé tenni a tagallamok
kotelezettségeit, igy kiilonosen azt, hogy kotelesek biztositani,
hogy az engedély jogosultja igazolja egy, az emlitett iranyelv
II. mellékletében eldirt kdvetelményeknek megfeleld dossziéhoz
valé hozzaférést. Ez az egyértelmisités azonban az 1. melléklet
modositasa targyaban eddig elfogadott iranyelvekhez képest nem
r6 0j kotelezettségeket a tagallamokra és az engedélyek jogosult-
jaira.

(8)  Ezért a 91/414/EGK iranyelvet mindezeknek megfeleléen modo-
sitani kell.

(9 Az ezen iranyelvben el6irt intézkedesek Osszhangban vannak az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK iranyelv 1. melléklete ezen iranyelv mellékletének
megfelelden modosul.

2. cikk

A tagéllamok legkésébb M1 2009. junius 30-ig < elfogadjdk és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek.
E rendelkezések szovegét, valamint az e rendelkezések és az iranyelv

() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rendelettel (HL
L 259., 2000.10.13., 27. o0.) médositott rendelet.
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kozotti megfelelést bemutatd tablazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket M1 2009. julius 1-jété] <« alkalmazzak.

A tagallamok altal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az
irdnyelvre, vagy kihirdetésiik alkalmdaval ilyen hivatkozassal egylitt kell
megjelenniiik. A hivatkozas moddjat a tagallamok hatarozzak meg.

3. cikk

(1) A tagallamok a 91/414/EGK iranyelvvel Gsszhangban
» M1 2009. junius 30-ig <« sziikség szerint modositjadk vagy vissza-
vonjak az amidoszulfuron €és a nikoszulfuron hatéanyagot tartalmazo
novényveédo szerekre kiadott engedélyeket.

Ugyaneddig az id6pontig ellenérzik kiilondsen az I. mellékletben az
amidoszulfuron és a nikoszulfuron tekintetében eléirt feltételek teljesii-
1ését, kivéve az adott hatdoanyagra vonatkozd bejegyzés B. részében
eldirt feltételekét, tovabba azt, hogy az iranyelv 13. cikkében el6irt
feltételekkel Osszhangban az engedély birtokosa rendelkezik-e az
iranyelv  II.  mellékletében eldirt kovetelményeknek megfeleld
dossziéval, vagy hozzafér-e ilyen dossziéhoz.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen valamennyi olyan engedélyezett
novényveédod szer esetében, amely amidoszulfuront vagy nikoszulfuront
tartalmaz oly moédon, hogy az az egyediili hatéanyag vagy a hatoa-
nyagok mindegyike legkésobb »M1 2008. december 31-ig « felvé-
telre kertilt a 91/414/EGK iranyelv 1. mellékletében talalhaté jegyzékbe,
a tagallamok — a 91/414/EGK iranyelv VI. mellékletében eloirt egységes
alapelvekkel Osszhangban, az iranyelv III. mellékletében foglalt kdve-
telményeknek megfelelé dosszié alapjan, az amidoszulfuronra, illetéleg
a nikoszulfuronra vonatkozoan az iranyelv 1. mellékletének B. részében
megadott kovetelmények figyelembevételével — 1jbol elvégzik a
novényvédd szer értékelését. Ezen értékelés alapjan a tagallamok
meghatarozzak, hogy a termék megfelel-e a 91/414/EGK iranyelv
4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e) pontjaban eldirt feltételeknek.

Ezt kovetden a tagallamok:

a) ha a termékben az amidoszulfuron vagy a nikoszulfuron az egyediili
hatoanyag, akkor legkésébb P M1 2012. december 31-ig <«
sziikség szerint modositjak vagy visszavonjak az engedélyt; vagy

b) ha a termék az amidoszulfuron vagy a nikoszulfuron mellett tovabbi
hatoanyagokat is tartalmaz, akkor ™M1 2012. december 31-ig <,
vagy ha az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat a
91/414/EGK iranyelv 1. mellékletébe felvevd iranyelvben vagy irany-
elvekben e modosités, illetve visszavonas céljabol meghatarozott
idopontig sziikség szerint modositjak vagy visszavonjak az enge-
délyt.

4. cikk
Ez az iranyelv M1 2009. januar 1-jén <€ Iép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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