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A BIZOTTSAG 416/2008/EK RENDELETE

(2008. méjus 8.)

a 3600/92/EGK rendeletnek a metalaxil hatéanyagnak a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél
sz616 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése szerinti értékelése tekintetében
torténd modositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szol6,

1991.
nosen

mivel:

jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 8. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdésére,

A metalaxil a novényvéds szerek forgalomba hozataldrol
sz616 91/414[EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekez-
désében emlitett munkaprogram elsé szakaszdnak végre-
hajtdsdra vonatkozo részletes szabalyok megallapitasardl
52616, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsdgi ren-
delet (%) 1. mellékletében felsorolt hatéanyagok egyike.

Az Eurdpai Kozosségek Birdsiganak a C-326/05 P. ()
szama tigyben hozott, 2007. julius 18-i itéletének kovet-
kezményeként, amely a metalaxilnak a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd fel nem vételérdl,
valamint az e hatdanyagot tartalmazé novényvéds szerek
engedélyének visszavondsdrdl szoléo  2003/308/EK (¥)
bizottsagi hatdrozatot hatdlyon kiviil helyezte, a Bizottsdg
elfogadta a 2076/2002/EK rendeletnek a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésében emlitett
id6szaknak a metalaxilra vonatkozé meghosszabbitdsa
tekintetében torténd modositasardl és a 2024/2006/EK
rendeletnek a metalaxilra vonatkozd eltérés torlése tekin-
tetében torténé modositdsardl sz6l6, 2007. november 8-i
1313/2007EK rendeletet ().

A Szerzédés 233. cikke értelmében az az intézmény,
amelynek aktusait a Birdsig semmisnek nyilvanitotta,
koteles megtenni a Birdsag itéletében foglaltak teljesité-
séhez sziikséges intézkedéseket. Ezért tovabbi intézke-
dések sziikségesek a 3600/92/EGK rendelet tekintetében,
kiilonosen a kiegészit§ kisérletek eredményeinek benytj-
tisdra és kiegészitd informdciok benyujtdsira vonatkozo
hatdriddket illetGen.

L 230, 1991.8.19,, 1. 0. A legutébb a 2008/45/EK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 94., 2008.4.5., 21. 0.) médositott irdnyelv.
() HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutébb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 27. 0.) médositott rendelet.
(}) Eurdpai Birdsdgi Hatdrozatok Tdra 2007., [-6557.
() HL L 113, 2003.5.7., 8. o.
() HL L 291., 2007.11.9., 11. o.

(') HL

S

)

Ezeket a tovabbi intézkedéseket ossze kell vetni a C-
326/05 P. szamu tgyben hozott itélet egyedi tényalld-
saval. Az IQV sohasem nyujtott be teljes dossziét,
hanem ehelyett egy masik bejelentd megbizdsiban
végzett tanulmdnyokra kivant hivatkozni. Az IQV szerint
csak olyan anyagok benyujtdsa varhaté el, amelyek nem
szerepeltek a madsik bejelentd dossziéjdban — ez utdbbi
egyébként véletleniil szintén hidnyos volt. A mdsik érte-
sit6 azonban, aki id6kozben visszalépett az eljdrastol,
megtagadta a dossziéhoz val6 hozzaférést az IQV
szdmdra. A Bizottsdg az eljards alatt végig ragaszkodott
ahhoz, hogy az IQV viselje a bizonyitdsi terhet arra
vonatkozdan, hogy a metalaxil megfelel azoknak a krité-
riumoknak, amelyek alapjan fel lehet venni a
91/414[EGK irdnyelv I. mellékletébe. Ezt az dllispontot
a Birésag nem tdmadta meg. Mivel az IQV nem fért
hozzd a maésik bejelent§ dossziéjahoz, a Bizottsdg dgy
vélte, hogy nem lehetett a szakértdi értékelést megfe-
lel6en elvégezni, mivel ahhoz olyan kérdések megvala-
szoldsdra is szitkség lett volna, amelyek a mdsik
dossziéban taldlhat6é tanulmdnyokra vonatkoztak. Mivel
az IQV-nek nem volt hozzéférése a dossziéhoz, képtelen
lett volna ezen kérdések megvilaszoldsira. A referens
tagdllam 2001. janudr 26-dn nydjtotta be az anyag érté-
kelésérdl szolo jelentéstervezetet, amelyet az akkor elér-
het8 tanulmanyok alapjan készitettek. Az értékelés sordn
az adatokban azonban olyan jellegti hidnyossigok mutat-
koztak, hogy az anyagnak a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe torténs felvételét nem lehetett kildtdsba

helyezni.

Az IQV-vel folytatott 2007. szeptember 17-i és 2007.
november 14-i kapcsolatfelvétel sordn a Bizottsdg tdjé-
koztatta az IQV-t arrdl a szdndékdrél, hogy befejezi az
anyag értékelését.

A metalaxilra vonatkozé informdciok, amelyeket a
Bizottsaghoz benytjtottak, a mai napig nem teljesek, és
nem teszik lehet6vé a metalaxil felvételét a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe. A Bizottsdg nincs abban a hely-
zetben, hogy garantdlja, hogy az IQV dltal a
3600/92/EGK rendelet szerinti értékelés céljabdl szolgdl-
tatott tanulmdnyok és adatok elegendGek lesznek a
beazonositott hidnyossdgok poétldsira, azaz megfelel6en
bizonyitani tudndk, hogy a metalaxil varhatéan altalaban
meg fog felelni a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke 1) bekez-
désének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

A Bizottsdg és a tagdllamok pragmatikus megkozelitést
alkalmazva a jogilag lehetséges legnagyobb mértékben a
mér meglevd adatokra fognak tdmaszkodni. Megszokott
dolog, hogy a szakértdi értékelés alatt kérdéseket tesznek
fel. Ezek a dosszié barmely elemére vonatkozhatnak, és
amennyiben kérdéseket tesznek fel, megvalaszolasuk az
IQV kizédrolagos felelGssége.



L 125/26

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.5.9.

)

Annak érdekében, hogy a metalaxil értékelése a
2076/2002[EK rendeletben meghatirozott idSpontig
lezéruljon, nagyon fontos, hogy az eljdras kiilonb6z6
fazisait szigord hatdrid6khoz kossék. Ezért nem lehet
feltételezni, hogy a dossziéban késébb észrevett hidnyos-
sagokat tovabbi tanulmanyok készitésével pétolni lehet,
mivel ez késleltetné az értékelést.

A metalaxil vizsgdlatinak lehet6vé tétele érdekében ki
kell igazitani a 3600/92/EGK rendeletben meghatdrozott
bizonyos hatdriddket.

A 3600/92/EGK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 3600/92[EGK rendelet 7. cikke 4) bekezdése els6 albekezdé-
sének elsé és mdsodik francia bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,— azt a hatdrid6t, ameddig az eredményeket vagy informa-

ciokat be kell nydjtani a referens tagallam, valamint a (2)
bekezdés szerint kijelolt szakért6k szamdra; ez a hatdrids

2002. majus 25., a metalaxil esetében legkésébb 2008.
oktéber 31., kivéve ha a Bizottsdg egy adott hatéanyag
esetében korabbi hatdridt hatdrozott meg; kivételt
képeznek a hosszd tavii tanulmdnyok, amelyeket a refe-
rens tagdllam és a Bizottsdg a dosszié vizsgdlata sordn
szitkségesnek itélt meg, és amelyeket virhatéan nem
fejeznek be teljesen a meghatdrozott hatdriddig, feltéve
hogy a benyujtott informacidk bizonyitékot tartalmaznak
arrdl, hogy e tanulmdnyokat megrendelték, és hogy ezek
eredményét legkésébb 2003. mdjus 25-én benydjtjak.
Kivételes esetekben, amikor e tanulmdnyok beazonositdsa
a referens tagdllam és a Bizottsdg szdmdra 2001. mdjus
25-ig nem lehetséges, egy madsik hatdrid6t kell meghatd-
rozni a tanulmanyok befejezésére, feltéve hogy a kérel-
mez§ a referens tagallam szdmadra bizonyitékot szolgéltat
arra, hogy a tanulmanyokat az ezekre vonatkozd kérés
idépontjat6l szamitott hdrom hénapon belill megren-
delték, és 2002. mdjus 25-ig 4tadja a tanulmany jegyzd-
konyvét és elémenetelrdl sz6l6 jelentését.

azt a hatdrid6t, ameddig az érdekelt bejelentdk kotelesek
kozolni a referens tagdllammal és a Bizottsaggal, hogy
kotelezettséget vallalnak a kért eredmények vagy infor-
maéciok benyujtdsdra az els§ francia bekezdésben megal-
lapitott hatdridSig. A metalaxil esetében ez a hatdrid§
azonban e rendelet hatdlyba 1épésétSl szdmitott egy
hénap.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. mdjus 8-an.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja



