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A BIZOTTSAG 2008/44/EK IRANYELVE

(2008. dprilis 4.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bentiavalikarb, a boszkalid, a karvon, a fluoxasztrobin, a
Paecilomyces lilacinus és a protiokonazol hatbéanyagként valé felvételének céljabol torténd

modositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

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

A 91[414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésével ossz-
hangban 2002. dprilis 19-én a Kumiai Chemicals
Industry Co Ltd. kérelmet nydjtott be Belgium szdmara,
hogy vegye fel a bentiavalikarb nevli hatéanyagot a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe. A 2003/35/EK
bizottsdgi hatdrozat (?) megerGsitette, hogy a dosszié
teljes abban az értelemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv
II. és ML mellékletében foglalt adat- és informacidszolgdl-
tatdsi kovetelményeket illetGen elvben kielégitSnek tekint-
hetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2001. dprilis 26-dn a BASF AG kérelmet
nydjtott be Németorszdg szdmdra, hogy vegye fel a bosz-
kalid nevii hatéanyagot a 91/414/EGK irdnyelv I. mellék-
letébe. A 2002/268/EK bizottsagi hatdrozat (}) megerdsi-
tette, hogy a dosszié teljes abban az értelemben, hogy a
91/414/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében foglalt adat-
és informdicidszolgiltatdsi  kovetelményeket illetGen
elvben kielégitének tekinthetd.

A 91[414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésével ossz-
hangban 1997. madrcius 26-dn a Luxan B.V. kérelmet
nyujtott be Hollandia szdmdra, hogy vegye fel a karvon
nev{i hatéanyagot a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe.
Az 1999/610/EK bizottsdgi hatdrozat (¥} megerdsitette,
hogy a dosszié teljes abban az értelemben, hogy a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2008/41/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 89., 2008.4.1., 12. 0.) médositott irdnyelv.
(3 HL L 11., 2003.1.16., 52. o.
() HL L 92., 2002.4.9., 34. o.
(4 HL L 242, 1999.9.14., 29. o.

() HL

adat- és informdcibszolgdltatdsi kovetelményeket illetGen
elvben kielégitének tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
Osszhangban 2002. mdrcius 25-én a Bayer AG kérelmet
nytjtott be az Egyesiilt Kirdlysig szamdra, hogy vegye fel
a fluoxasztrobin nevli hatéanyagot a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe. A 2003/35/EK hatdrozat megerd-
sitette, hogy a dosszié teljes abban az értelemben, hogy a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat-
és  informdcidszolgdltatdsi  kovetelményeket illetGen
elvben kielégit6nek tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
Osszhangban  2002. szeptember 15-én a Prophyta
kérelmet nydjtott be Belgium szdmadra, hogy vegye fel a
Paecilomyces lilacinus nevdi hatéanyag 251. torzsét (a
tovabbiakban:  Paecilomyces lilacinus) a  91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe. A 2003/305/EK bizottsdgi hati-
rozat (°) megerdsitette, hogy a dosszié teljes abban az
értelemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv I és III. mellék-
letében foglalt adat- és informacidszolgéltatasi kovetelmé-
nyeket illetGen elvben kielégitdnek tekinthetd.

A 91[414[EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban 2002. mdrcius 25-én a Bayer CropScience
kérelmet nyujtott be az Egyesiilt Kirdlysdg szdmdra, hogy
vegye fel a protiokonazol nevi hatéanyagot a
91/414[/EGK irdnyelv I mellékletébe. A 2003/35/EK
hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié teljes abban az
értelemben, hogy a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellék-
letében foglalt adat- és informacidszolgéltatasi kovetelmé-
nyeket illetGen elvben kielégit6nek tekinthetd.

A 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének
rendelkezéseivel 6sszhangban a kérelmezdk dltal javasolt
felhaszndldsi modok tekintetében e hatéanyagok emberi
egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgélata
megtortént. A kijelolt referens tagdllamok 2004. aprilis
13-dn (bentiavalikarb), 2002. november 22-én (bosz-
kalid), 2000. oktéber 16-dn (karvon), 2003. szeptember
2-dn (fluoxasztrobin), 2004. november 3-dn (Paecilomyces
lilacinus) és 2004. oktober 18-an (protiokonazol) benytj-
tottdk értékelGjelentés-tervezeteiket.

() HL L 112., 2003.5.6., 10. o.
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8)  Ertékel6 munkacsoportja keretén beliil az EFSA és a
tagdllamok az értékeld jelentéseket szakért6i értékelésnek
vetették ald, majd 2007. junius 15-én az EFSA fluoxaszt-
robinrdl (), Paecilomyces lilacinus-rol (%) készitett tudoma-
nyos jelentései, valamint jdlius 12-én az EFSA bentiava-
likarbrdl (3) és protiokonazolrdl (%) készitett tudomanyos
jelentései formdjaban benytjtottdk a Bizottsighoz. E
jelentéseket, valamint a boszkalidrél és a karvonrdl
késziilt értékelGjelentés-tervezeteket a Bizottsdg a tagilla-
mokkal kozosen az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé  Bizottsdg keretében feliilvizsgdlta, és 2008.
janudr 22-én a bentiavalikarbrél, a boszkalidrol, a
karvonrdl, a fluoxasztrobinrél, a Paecilomyces lilacinus-rol
és a protiokonazolrdl készitett bizottsigi feliilvizsgdlati
jelentések formdjaban véglegesitette.

9) A kialonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy az érintett
hatéanyagokat tartalmazé novényvédd szerek varhatéan
altaldnossagban megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjaban, illetve (3)
bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, kiilo-
nosen a bizottsdgi felilvizsgélati jelentésben megvizsgalt
és részletezett felhaszndldsi modok tekintetében. Ezért
helyénvalé a bentiavalikarbot, a boszkalidot, a karvont,
a fluoxasztrobint, a Paecilomyces lilacinus-t és a protioko-
nazolt az irdnyelv I. mellékletébe felvenni annak érde-
kében, hogy az e hatéanyagokat tartalmazdé névényvédd
szerekre az engedélyeket az irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelden valamennyi tagéllamban megadhassak.

(10) E kovetkeztetés sérelme nélkiil a fluoxasztrobint és a
protiokonazolt érint6 egyes sajitos vonatkozdsokban
indokolt  tovdbbi informdcidkra szert tenni. A
91/414[EGK irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint
valamely hatbéanyag I. mellékletbe valo felvételét feltéte-
lekhez lehet kotni. Ezért indokolt el6irni, hogy a fluo-
xasztrobint a felszini viz és a nem patkdnytdl szarmazo
metabolitok  tekintetében elvégzett kockdzatfelmérés
megerGsitése céljdbol, a protiokonazolt pedig a triazol
metabolitszdrmazékai és a magevs madarak és emlGsok
tekintetében elvégzett kockdzatfelmérés megerdsitése
céljdbol tovabbi vizsgélatoknak vessék ald, és a réluk
sz6l6 tanulmanyokat a kérelmezdk nyujtsak be.

(11) A 91/414/EGK irdnyelvben el8irt kotelezettségek sérelme
nélkil az I mellékletbe val6 felvételt kovetSen a tagdlla-

(") Az EFSA 102. tudomdnyos jelentése (2007), 1-84. o., A fluoxaszt-
robin hatéanyagti novényvéds szereknél felmeriils kockdzatok
felmérésérdl szol6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések
(véglegesitve: 2007. jinius 13-dn).

Az EFSA 103. tudomdnyos jelentése (2007), 1-35. o., A Paecilomyces
lilacinus (251. torzs) hatdanyagi novényvéds szereknél felmeriils
kockdzatok felmérésérdl szolo szakértdi értékelésbdl levont kovet-
keztetések (véglegesitve: 2007. junius 13-4n).

() Az EFSA 107. tudomdnyos jelentése (2007), 1-81. o., A bentiava-
likarb hatéanyagi novényvéds szereknél felmeriils kockdzatok
felmérésérdl szol6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések
(véglegesitve: 2007. julius 12-én).

Az EFSA 106. tudomdnyos jelentése (2007), 1-98. o., A protioko-
nazol hatéanyagi no6vényvéds szereknél felmeriils kockazatok
felmérésérdl szol6 szakértSi értékelésbdl levont kovetkeztetések
(véglegesitve: 2007. jilius 12-én).

—
=

—_
=

moknak hat hénapos idgszakot kell engedélyezni arra,
hogy felilvizsgdljdk a bentiavalikarbot, boszkalidot,
karvont, fluoxasztrobint, Paecilomyces lilacinus-t vagy
protiokonazolt tartalmazé novényvédS szerekre mar
kiadott ideiglenes hatdlyt engedélyeket ezzel biztositva,
hogy a 91/414/EGK irdnyelvben és kiilonosen annak
13. cikkében rogzitett kovetelmények, valamint az I
mellékletben foglalt idevagd feltételek teljesiiljenek. A
tagdllamoknak a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban a jelenlegi ideiglenes hatdlyt engedélyeket
teljes kort engedélyekké kell atalakitaniuk, illetve modo-
sitaniuk kell, vagy vissza kell vonniuk. A fenti hatdrid6td]
eltérve a ML melléklet szerinti teljes dossziénak, amely
tartalmazza minden egyes novényvéd§ szer valamennyi
tervezett felhasznaldsit, a 91/414/EGK irdnyelvben

meghatdrozott  egységes alapelvekkel — Gsszhangban
torténd benyujtdsara és értékelésére hosszabb id6t kell
biztositani.

(12) A 91/414/EGK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en mddo-
sitani kell.

(13) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv I. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatarozottak szerint médosul.

2. cikk

(1) A tagallamok az irdnyelv el6irdsainak betartdséhoz sziik-
séges torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket legké-
s6bb 2009. janudr 31-ig elfogadjik és kihirdetik. Az emlitett
rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és az ezen
irdnyelv kozotti megfelelési tdblazatot haladéktalanul eljuttatjak
a Bizottsighoz.

A tagallamoknak az emlitett rendelkezéseket 2009. februar 1-
jét6l kell alkalmazniuk.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, hivat-
kozni kell benniik erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik
alkalméval ilyen hivatkozast kell fzni hozzdjuk. A hivatkozds
modjét a tagillamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.
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3. cikk

(1) A tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelvvel 0sszhangban
2009. janudr 31-ig szitkség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjak a bentiavalikarbot, boszkalidot, karvont, fluoxasztrobint,
Paecilomyces lilacinus-t vagy protiokonazolt tartalmazé novény-
véd6 szerek hatdlyos engedélyeit. A hatdrid6 el6tt a tagallamok
meggy6zddnek arrdl, hogy az iranyelv 1. mellékletében a bentia-
valikarbra, a boszkalidra, a karvonra, a fluoxasztrobinra, a Paeci-
lomyces lilacinus-ra és a protiokonazolra vonatkozé feltételek a
hatbanyagra vonatkoz6 bejegyzés B. részében taldlhatoak kivé-
telével teljestilnek, valamint hogy az engedély birtokosa rendel-
kezik olyan dossziéval, vagy hozzafér olyan dossziéhoz, amely
megfelel az irdnyelv II. mellékletében el6irt feltételeknek az
irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében szerepl§ feltételekkel
osszhangban.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltér8en valamennyi olyan engedélye-
zett novényvéds szer esetében, amely bentiavalikarbot, boszka-
lidot, karvont, fluoxasztrobint, Paecilomyces lilacinus-t vagy
protiokonazolt tartalmaz oly mddon, hogy az az egyediili haté-
anyag, vagy tobb hatdanyag egyike, de a hatéanyagok min-
degyike legkésébb 2008. jalius 31-ig felvételre kerillt a
91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében taldlhaté jegyzékbe, a
tagdllamok a 91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt
egységes alapelvekkel osszhangban az irdnyelv IIl. mellékletében
foglalt kovetelményeknek megfelel6 dosszié alapjan djbodl
elvégzik a termék értékelését, a bentiavalikarbra, a boszkalidra,
a karvonra, a fluoxasztrobinra, a Paecilomyces lilacinus-ra vagy a
protiokonazolra vonatkozdan az irdnyelv I. mellékletének B.
részében megadott kovetelmények figyelembevételével. Ezen
értékelés alapjan a tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a termék
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének b),
¢), d) és e) pontjdban megdllapitott feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) a Dbentiavalikarbot, boszkalidot, karvont, fluoxasztrobint,
Paecilomyces lilacinus-t vagy protiokonazolt egyedili hatda-
nyagként tartalmazé termék esetében sziikség szerint legké-
s6bb 2010. janudr 31-ig moédositjdk vagy visszavonjdk az
engedélyt; vagy

b) a bentiavalikarbot, boszkalidot, karvont, fluoxasztrobint,
Paecilomyces lilacinus-t vagy protiokonazolt tobb hatbanyag
egyikeként tartalmazé termék esetében szitkség esetén
2010. janudr 31-ig vagy amennyiben az késGbbre esik, a
kérdéses anyagot vagy anyagokat a 91/414/EGK irdnyelv I
mellékletébe felvevs irdnyelvben vagy irdnyelvekben az ilyen
modositds, illetve visszavonds céljidbol meghatdrozott
idépontig modositjdk vagy visszavonjak az engedélyt.

4. cikk

Ez az irdnyelv 2008. augusztus 1-jén 1ép hatdlyba.
5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. dprilis 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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