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A BIZOTTSAG 95/35/EK IRANYELVE
(1995. jalius 14.)
a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzSdésre,

tekintettel a legutébb a 94/79/EGK bizottsagi irdnyelvvel ()
modositott, a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelvre (}) és kiilonosen annak
18. cikke (2) bekezdésére,

mivel a 91/414/EGK irdnyelv IL és IIl. melléklete szabdlyozza a
kérelmezdk dltal egy hatéanyagnak az 1. mellékletbe torténd
felvétele, valamint egy novényvéds szer engedélyezése érde-
kében benyujtand6 dossziék kovetelményeit;

mivel a IL és III. mellékletben a lehetd legpontosabban kozolni
kell a kérelmezSkkel a sziikséges informdciokrél szolé vala-
mennyi részletet, gymint az egyes adatok leirdsdt szabilyozo
korilményeket, feltételeket és miiszaki jegyzSkonyveket; mivel
ezeket a rendelkezéseket a lehet§ leghamarabb be kell vezetni
annak érdekében, hogy a kérelmezdk fel tudjdk ezeket hasz-
nalni dossziéik el6készitése sordn;

mivel a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellékletének bevezetése
megemliti a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) elveit,
amelyek alapjan az anyagok és készitmények tulajdonsdgaira és
biztonsdgossdgara vonatkozé vizsgalatokat elvégzik; mivel ezért
a 9. cikk (1) bekezdése harmadik albekezdésének sérelme
nélkiil, a GLP szerint kell eljdrni a szermaradvanyok tanulma-
nyozasakor, kiilonosen amennyiben e vizsgilatok egy adott
hatéanyagnak az emlitett irdnyelv I. mellékletébe torténd felvé-
tele tigyében benydjtandé dossziékhoz sziikségesek;

mivel azonban nyilvanvald, hogy egyes tagdllamok nem rendel-
keznek azzal az infrastruktdrdval, amely lehet6vé tenné a
terményeken, élelmiszereken és takarmdnyokon ellendrzott
koralmények kozott végrehajtandd, szermaradékokra irdnyuld
vizsgalatok GLP szerint torténd lefolytatdsat; mivel mdasrészrél
egyes, mar a GLP szerint vizsgilatokat folytatd tagillamok
szdméra lehet6vé kell tenni, hogy a teriiletitkon végrehajtott
kisérleteket tovdbbra is e mddszer szerint végezzék; mivel ezt
az elvet vilagosabban kell megfogalmazni az irdnyelvben mar
szereplé GLP-médszerektdl vald eltérések szabalyozasa céljabdl;

mivel ideiglenesen sziikséges lehet6vé tenni a GLP kovetelmé-
nyeitSl valo eltérést a 91/414/EGK irdnyelvrdl sz016 értesitéstél
szamitott két éven beliil mar kereskedelmi forgalomban 1évé
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hatéanyagok esetében, amennyiben szdmos elvigydzatossagi
feltétel teljesiil; mivel azonban nem sziikséges a kovetelmé-
nyektdl vald eltérés lehetéségét biztositani azon hatéanyagok
esetében, amelyek az emlitett irdnyelvr6l szolo értesitéstdl
szamitott két éven belill még nem keriiltek forgalomba;

mivel az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
allnak a Novény-egészségiigyi Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 91/414[EGK irdnyelv I és III. melléklete az ezen irdnyelvben
szereplé melléklet szerint médosul.

2. cikk

A tagillamok hatilyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek 1996. junius 30-ig megfeleljenek.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsagot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds modjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

3. cikk
Ez az irdnyelv 1995. julius 1-jén 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1995. jalius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
Ritt BJERREGAARD
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 91/414[EGK irdnyelv IL és III. melléklete a kovetkez8képpen modosul:

1.

2.

22.2.

»2.3.

22.4.

#2.5.

A 11 melléklet a kovetkezSképpen mddosul:

a) A bevezetés 2.2. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

A 2.1. pontban el6irtaktdl eltérve, a tagdllamok el8irhatjak, hogy a teriiletitkon az egyes hatdanyagoknak a
mézel6 méhekkel illetve egyéb, a méheken kiviili hasznos izeltldbtakkal kapcsolatos tulajdonsigaira és|
vagy biztonsdgossdgdra vonatkozé adatszerzés céljdbol végrehajtott vizsgdlatokat és elemzéseket olyan
hat6sdgi vagy hatdsdgilag elismert vizsgilati létesitmények vagy szervezetek folytathatjdk le, amelyek
megfelelnek legaldbb a III. szdma melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3. pontjaiban foglalt kovetelmé-
nyeknek.

Ez az eltérés csak azokra a kisérletekre vonatkozik, amelyek 1999. december 31-én vagy azel6tt a gyakor-
latban is elkezdédtek.”

b) A bevezetés a kovetkezd, 2.3. szdmi ponttal egésziil ki:

A 2.1. pontban eldirtaktdl eltérve, a tagdllamok eldirhatjak, hogy egyes, a teriiletiikon az irdnyelvrdl sz6l6
értesitést kovetd két éven beliil mdr forgalmazott n6vényvéds szerek vonatkozdsdban, a 6. szakasz — »A
kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliletén taldlhaté szermaradvanyok« —
eléirasainak megfelelGen ellendrzott korilmények kozott végrehajtott szermaradvany-vizsgdlatokat olyan
hat6sdgi vagy hatésdgilag elismert vizsgilati létesitmények vagy szervezetek folytathatjdk le, amelyek meg-
felelnek legaldbb a IIl. szami melléklet bevezetésének 2.2. és 2.3. pontjaban foglalt kovetelményeknek.

Ez az eltérés csak azokra az ellendrzott koriilmények kozott folyd szermaradvany-kisérletekre vonatkozik,
amelyek 1997. december 31-én vagy azel6tt a gyakorlatban is elkezdddtek.”

A 1IL melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a) A bevezetés 2.4. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

A 2.1. pontban elirtaktdl eltérve, a tagdllamok kiterjeszt6 médon alkalmazhatjdk a 2.2. és 2.3. pont
rendelkezéseit azokra a vizsgalatokra és elemzésekre, amelyeket a teriiletiikon végeznek abbdl a célbdl,
hogy adatokat szerezzenek a készitmények tulajdonsdgairdl ésjvagy biztonsdgossigardl a mézel§ méhek és
egyéb, a méheken kiviili hasznos izeltlibdak tekintetében, és amelyeket 1999. december 31-én vagy azel6tt
a gyakorlatban is elkezdtek.”

b) A bevezetés a kovetkezd, 2.5. ponttal egésziil ki:

A 2.1. pontban eldirtaktdl eltérve, a tagdllamok kiterjeszt6 médon alkalmazhatjdk a 2.2. és 2.3. pont
rendelkezéseit azokra az ellendrzott szermaradvany-kisérletekre, amelyeket teriiletiikon, a 8. szakasz —
»Szermaradvanyok a kezelt termékekben, élelmiszerben és takarmdnyban, illetve azok feliiletén« — rendelke-
zéseivel Gsszhangban, az irdnyelvrél sz6l6 értesités utdn két évvel mar kereskedelmi forgalomban 1évé ha-
téanyagokat tartalmazd novényvéds szerrel végeznek, és amelyeket 1997. december 31-én vagy elGtte a
gyakorlatban is elkezdtek.”



