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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 95/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. februdr 6.)

s 7

az 1125/2010/EU rendeletnek a németorszigi gabonaintervenciés kézpontok tekintetében torténd
moédositasarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mezGgazdasigi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsirdl, valamint egyes mez&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (,az egységes kozos piacszer-
vezésr6l sz6l6 rendelet”) (1) és kiilonosen annak 4. cikkével
osszefiiggésben értelmezett 41. cikkére,

mivel:

(1) A gabonaintervencids kozpontok meghatdrozasarél és az
1173/2009/EK rendelet modositdsdrol sz616, 2010.
december 3-i 1125/2010/EU bizottsigi rendelet (?)
mellékletében kijelolésre keriiltek a gabonaintervencids
kozpontok.

(2) Az 1234/2007[EK tandcsi rendeletnek a mezGgazdasagi
termékek allami intervencié keretében torténd felvasar-
lasa és értékesitése tekintetében torténd végrehajtasira
vonatkozd részletes szabdlyok megallapitasarol szolo,
2009. december 11-i 1272/2009/EU bizottsgi rende-
let }) 55. cikke (1) bekezdésének megfelelSen Német-
orszdg tovébbitotta a Bizottsighoz gabonaintervencids

kozpontjainak mddositott jegyzékét, valamint az e
kozpontokhoz kapcsolédd, az unids szabdlyozdsban
el6irt minimumfeltételeket teljesit6 raktdrozasi helyszin-
ként engedélyezett raktdrhelyiségek jegyzékét (¥).

(3)  Ezért az 1125/2010/EU rendeletet ennek megfelelGen
modositani kell, tovabba kozzé kell tenni az interneten
a kapcsol6dé raktdrozdsi létesitmények jegyzékét és vala-
mennyi, az allami intervencidban érdekelt szereplSk
szdmdra sziikséges informdciot.

(4) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
a mezGgazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozd
irdnyit6bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1125/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének
megfelelden médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd harmadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 6-4n.

HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 318., 2010.12.4., 10. o.
HL L 349., 2009.12.29., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(*) Az egyes intervencids kozpontokhoz kapcsolodé raktarhelyiségek

cime az Eurdpai Bizottsig CIRCA honlapjan taldlhat6 (http://circa.
europa.cu/Public/irc/agri/cereals/library?l=[publicsdomainereals|
intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title).


http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
http://circa.europa.eu/Public/irc/agri/cereals/library?l=/publicsdomain/cereals/intervention_facilities&vm=detailed&sb=Title
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,NEMETORSZAG

Andernach
Aschersleben

Augsburg

Bad Gandersheim

Bad Oldesloe
Beverungen
Brake
Bremen
Biidelsdorf
Biilstringen
Biisum
Buttstadt
Dessau-RofSlau
Drebkau
Ebeleben
Eberswalde
Eilenburg
Emden
Gransee
Halle
Hamburg
Hanau
Heiligenhafen
Hildesheim
Holzminden
Hoya

Itzehoe
Kappeln
Karstadt

Ketzin

MELLEKLET

Az 1125[2010/EU rendelet mellékletében a ,NEMETORSZAG” cimii szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Kiel

Krefeld

Kyritz

Liibeck
Liineburg
Magdeburg
Malchin
Mannheim
Neubrandenburg
Nienburg
Nordhackstedt
Northeim
Ochsenfurt
Pasewalk
Querfurt
Regensburg
Rethem/Aller
Riesa

Rinteln
Rosdorf
Rostock
Salzhemmendorf
Salzwedel
Schwerin
Stralsund
Stuttgart
Torgau
Trebsen

Wiirzburg

Ziegra-Knobelsdorf”
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A BIZOTTSAG 96/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. februdr 6.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozisira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megillapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsardl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel az 1234/2007[EK tandcsi rendeletnek a gyiimoles- és
z0ldség-, valamint a feldolgozottgytimolcs- és feldolgozottzold-
ség-dgazatra alkalmazandé részletes szabdlyainak a megdllapitd-
sarol szo6lo, 2011. janius 7-i 543/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletre (?), és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldalt kereskedelmi tdrgyaldsai
eredményeinek megfelelGen az 543/2011/EU végrehajtdsi
rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld

termékek és idGszakok tekintetében meghatdrozza azokat
a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsig rogziti a
harmadik orszdgokbdl torténé behozatalra vonatkozd
ataldnyértékeket.

(2) Az 543/2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikke (1)
bekezdése alapjan a behozatali dtaldnyérték szdmitdsdra
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevéte-
lével keriil sor. Ezért helyénvalé el6irni, hogy e rendelet
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének
napjan lépjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 543[2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett
behozatali dtaldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. februar 6-4n.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 157., 2011.6.15., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elndk nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd
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MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozasira szolgilé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)
KN-k6d Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték

0702 00 00 IL 156,8
MA 58,6

N 88,0

TR 118,5

77 105,5

0707 00 05 EG 217,9
JO 137,5

TR 173,9

uUs 57,6

77 146,7

0709 91 00 EG 317,7
77 317,7

0709 93 10 MA 94,6
TR 166,7

77 130,7

080510 20 EG 45,2
MA 51,0

TN 54,6

TR 75,7

77 56,6

080520 10 IL 165,6
MA 82,7

77 124,2

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 60,6
0805 20 90 IL 91,1
™M 98,5

KR 94,1

MA 82,8

PK 55,0

TR 68,6

77 78,7

0805 50 10 EG 69,1
TR 59,0

77 64,1

0808 10 80 CA 130,0
CL 98,4

CN 91,2

MA 59,2

Us 147,5

77 105,3

0808 30 90 CL 216,1
CN 60,2

uUs 121,0

ZA 89,0

77 121,6

(') Az orszagoknak az 1833/2006/EK bizottsagi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o.) meghatdrozott némenklatirdja szerint. A
,2Z" jelentése ,egyéb szdrmazas”.
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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. februdr 3.)

a hagyomdnyos novényi gydgyszerekben

felhasznilandé névényi anyagokat, novényi

készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazé jegyzék megallapitisirél sz6l6 2008/911/EK
hatdrozat moédositdsarol

(az értesités a C(2012) 514. szdmi dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2012/67/EV)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uniérdl sz6lé szerzSdésre és az Eurdpai
Unié mtikodésérsl szold szerz&désre,

tekintettel az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség véleményére,
amelyet 2010. jalius 15-én fogalmazott meg a n6vényi gyogy-
szerekkel foglalkozé bizottsdg,

mivel:

(1) A Thymus vulgaris L. és a Thymus zygis Loefl. ex L. a
2001/83[EK irdnyelv értelmében vett névényi anyagnak,
novényi készitménynek illetve ezek kombindcidinak
tekinthetd, és megfelel az emlitett irdanyelvben meghata-
rozott feltételeknek.

(2) A Thymus vulgaris L. és a Thymus zygis Loefl. ex L.-t ezért
helyénvalé felvenni a hagyomdnyos novényi gydgysze-
rekben felhaszndlandé névényi anyagoknak, novényi
készitményeknek  és  ezek  kombindcidinak  a
2008/911/EK bizottsagi hatdrozattal (3 megdllapitott
jegyzékébe.

L 311, 2001.11.28., 67. o.

() HL
() HL L 328., 2008.12.6., 42. o.

(3) A 2008/911[EK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(4 Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban
vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgyszerek
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2008/911[EK hatdrozat I. és II. melléklete e hatarozat mellék-
letének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2008/911/EK hatdrozat az aldbbiak szerint médosul:

1. az L. mellékletben a Pimpinella anisum L. utdn a kovetkez$ anyag keriil beillesztésre:

,Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum”;

. a Il mellékletben a Pimpinella anisum L. utdn a kovetkezd keriil beillesztésre:

JKOZOSSEGI ]EGYZI::KBE VETEL: THYMUS VULGARIS L., THYMUS ZYGIS LOEFL. EX L., AETHEROLEUM
A novény tudomdnyos elnevezése

Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L.

Novénytani csaldd

Lamiaceae.

Novényi készitmény (ek)

A virdgz6 Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. vagy a két faj keverékének friss, fold feletti részeibdl vizgdz-
desztilliciéval elééllitott ill6olaj.

Az eurépai gyoégyszerkonyv monogrifia hivatkozasa

01/2008:1374
Javallat(ok)
Hagyomadnyos novényi gyogyszer a kohogés és a megfizds tiineteinek enyhitésére.

A termék hagyomdnyos novényi gyogyszer, kizdrdlag a régre visszanyul6 alkalmazdson alapuld, meghatdrozott javal-
latra alkalmazhat.

A tradiciondlis gyégydszati felhaszndlds eredete
Eurdpai.
Meghatirozott hatisergsség

Lasd a »Meghatdrozott adagolds« pontot.

Meghatdrozott adagolds
Felnéttek és iddsek

Kiils6 alkalmazdsra: folyadék és félszilird gydgyszerformdban maximum 10 %-os koncentréciéban; naponta legfeljebb
hédrom alkalommal.

Firdd-adalékanyagként torténd alkalmazdsra: 0,007-0,025 glliter.

Serdiilék

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazdsra: 0,007-0,025 gfliter.

Hat és tizenkét év kozotti gyermekek

Fiird6-adalékanyagként torténg alkalmazdsra: 0,0035-0,017 glliter.

Hdrom és hat év kozotti gyermekek

Firdd-adalékanyagként torténd alkalmazdsra: 0,0017-0,0082 g/liter.
Egy fiird6 minden nap vagy minden mdsodik nap.

18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiil6knél kiilsé alkalmazdsa nem ajdnlott (l4sd a »Kiilonleges figyelmeztetések és
az alkalmazdssal kapcsolatos 6vintézkedés« pontot).

Fiird§-adalékanyagként torténd alkalmazdsa hdrom éves kor alatti gyermekeknél nem ajénlott (ldsd a »Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos vintézkedés« pontot).

Alkalmazdsi méd

Kiils6 alkalmazdsra a mellkason és a haton.

FiirdG-adalékanyagként torténd alkalmazds esetén: a firdg ajanlott hémérséklete: 35-38 °C.
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Az alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idGtartamdra vonatkozé korlitozdsok

A fiirdé idStartama: 10-20 perc.
Amennyiben a tiinetek 1 héten til is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy szakképzett egészségiigyi dolgozéhoz.

Bérmely egyéb, a biztonsigos alkalmazishoz sziikséges informdici6
Ellenjavallatok

A novényi anyaggal szembeni tulérzékenység.

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazds esetén

A teljes fiird vétele ellenjavallt nyilt sebek, nagy bdrsériilések, akut bérbetegségek, magas ldz, silyos fert6zések, stlyos
keringési zavarok és szivelégtelenség esetében.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések
Kiilsé alkalmazds esetén

Mads illéolajokhoz hasonléan a kakukkftiolaj a csecsemdknél és két éves kor alatti kisgyermekeknél az arc, kiilondsen
az orr teriiletén nem alkalmazhat6, mert fenndll a laringospazmus (gégegores) kockdzata.

Nehézlégzés, 1az vagy gennyes kopet el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelelé képzettséggel rendelkezd
egészségligyi szakemberhez.

A gyermekeknél és 18 év alatti serd6l6knél valé alkalmazdsa megfelel§ adatok hidnydban nem ajdnlott.

Fiird6-adalékanyagként torténd alkalmazds esetén

Nehézlégzés, 1ldz vagy gennyes kopet el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelel§ képzettséggel rendelkezd
egészségligyi szakemberhez.

Alkalmazdsa harom év alatti gyermekeknél megfelels adatok hidnydban nem ajanlott.
Magas vérnyomds esetében teljes fiird6t koriltekintGen kell venni.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciok

Kolcsonhatdsokrdl jelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség és szoptatds idejére vonatkozé biztonsigossagat nem allapitottdk meg.
Mivel nem 4&ll rendelkezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajanlott.

A gépjarmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolydsold hatdsait nem vizs-
galtdk.

Nem kivint hatdsok

Tulérzékenységi reakcidkat és bdrirritdcidt figyeltek meg. El6forduldsi gyakorisdga nem ismert.

Mds, fentebb nem emlitett nem kivant reakcié el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelels képzettséggel
rendelkez egészségiigyi szakemberhez.

Tiladagolds

Tiladagoldsrél nem érkezett jelentés.

Gyodgyszerészeti sajitossigok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régre visszanyil6é alkalmazis és tapasztalat alapjin val6szindisithet6 farmakoldgiai hatdsok és hatdsossig
[amennyiben sziikséges a készitmény biztonsigos alkalmazisihoz]

Nem relevans.”
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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2012. februdr 3.)

a hagyomdnyos novényi gyédgyszerekben felhasznilandé névényi anyagokat, novényi
készitményeket és ezek kombindcidit tartalmazd jegyzék megallapitisirél sz6lé6 2008/911/EK
hatdrozat moédositdsirdl

(az értesités a C(2012) 516. szdmii dokumentummal tértént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2012/68/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6rol szélé szerz8désre és az Eurdpai
Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérél szolo, 2001. november 6-i 2001/83EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 16f.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség véleményére,
amelyet 2010. jalius 15-én fogalmazott meg a névényi gyogy-
szerekkel foglalkozé bizottsdg,

mivel:

(1) A Vitis vinifera L. a 2001/83/EK irdnyelv értelmében vett
névényi anyagnak, novényi készitménynek, illetve ezek
kombinacibinak tekinthetd, és megfelel az emlitett irdny-
elvben meghatérozott feltételeknek.

(2) A Vitis vinifera L.-t ezért helyénval6 felvenni a hagyomd-
nyos novényi gyodgyszerekben felhasznilandé névényi
anyagoknak, novényi készitményeknek és ezek kombina-
cibinak a 2008/911/EK bizottsdgi hatdrozattal (?)
megallapitott jegyzékébe.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 328., 2008.12.6., 42. o.

(3) A 2008/911/EK hatdrozatot ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(4 Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gydgyszerek
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2008/911/EK hatdrozat L. és II. melléklete e hatdrozat mellék-
letének megfelelen médosul.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
John DALLI
a Bizottsdg tagja
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A 2008/911/EK hatdrozat az aldbbiak szerint médosul:

LVitis vinifera L., folium”;

MELLEKLET

1. az L. mellékletben a Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L., aetheroleum utdn a kovetkezd anyag keriil beillesztésre:

2. a I mellékletben a Thymus vulgaris L., Thymus zygis Loefl. ex L. utdn a kovetkezd keriil beillesztésre:

,KOZOSSEGI JEGYZEKBE VETEL: VITIS VINIFERA L., FOLIUM

A n6vény tudomdnyos elnevezése

Vitis vinifera L.
Novénytani csaldd
Vitaceae.

No6vényi anyag

Borterm&szsl6-levél. (1)

A névényi anyag kozdnséges neve az Eurdpai Unié osszes hivatalos nyelvén

BG (balgarski): nosa, mucr

CS (¢estina): Cerveny list vinné révy
DA (dansk): Vinblad

DE (Deutsch): Rote Weinrebenblitter
EL (ellinikd): ®UA\o Apmélou

EN (English): Grapevine leaf

ES (espafiol): Vid, hoja de

ET (eesti keel): Viinapuu lehed

FI (suomi): Aitoviinikdynnos, lehti
FR (francais): Feuille de vigne rouge
HU (magyar): Bortermdsz8l6-levél

IT (italiano): Vite, foglia

Novényi készitmény(ek)

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahdlé olddszer).

Az eurépai gyogyszerkonyv monogrifia hivatkozdsa

Nem relevans.

Javallat(ok)

LT (lietuviy kalba): Tikryjy vynmedziy lapai
LV (latvieu valoda): Ista vinkoka lapas
MT (malti): Werqga tad-dielja

NL (Nederlands): Wijnstokblad

PL (polski): Lis¢ winorosli wlasciwej
PT (portugués): Folha de videira

RO (romand): Frunze de vitd-de-vie

SK (slovenéina): List vinica

SL (slovenscina): List vinske trte

SV (svenska): Blad frdn vinranka

IS (islenska): Vinvidarlauf

NO (norsk): Rod vinranke, blad

Hagyomadnyos novényi gydgyszer a kisebb vénds keringési zavarokhoz kapcsol6do tiinetek — a »nehéz lab« kellemetlen

érzésének — enyhitésére.

A termék hagyomdnyos novényi gydgyszer, kizdrdlag régre visszanyilé alkalmazéson alapuld, meghatérozott javallatra

alkalmazhato.

A tradiciondlis gydgydszati felhaszndlds eredete

Eurdpai.
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Meghatdrozott hatisergsség

Lasd a »Meghatdrozott adagoldst«.

Meghatdrozott adagolds
Felnéttek és iddsek

Lagy kivonat (2,5-4:1; vizes extrahdl6 oldészer) krém alapban (10 g krém 282 mg ldgy kivonatot tartalmaz).
Naponta 1-3 alkalommal, vékony rétegben vigyiik fel az érintett teriiletre.

Alkalmazdsa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem ajdnlott (ldsd a »Kiilonleges figyelmeztetések és az alkal-
mazdssal kapcsolatos dvintézkedések« pontot).

Alkalmazdsi méd

Kiils6 alkalmazdsra.

Az alkalmazds idGtartama, illetve az alkalmazds idStartaméra vonatkozé korldtozdsok
Felnéttek és id6sek

Az alkalmazds ajdnlott idGtartama négy hét.

Amennyiben a tiinetek a gyogyszer alkalmazdsa mellett két héten tdl is fenndllnak, forduljon orvoshoz vagy megfelel§
képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakemberhez.

Birmely egyéb, a biztonsdgos alkalmazdshoz sziikséges informdcio
Ellenjavallatok

A hatdanyaggal szembeni tulérzékenység.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

Ha bdérgyulladds, trombdzisos vénagyulladds (thrombophlebitis) vagy a bér alatti szovetek megkeményedése, stlyos
fdjdalom, fekély, hirtelen duzzanat jelentkezik az egyik vagy mindkét ldbon, illetve sziv- vagy veseelégtelenség 1ép fel,
forduljon orvoshoz.

A termék nem alkalmazhaté sériilt béron, a szemek koriil vagy nydlkahartydkon.
Elegendé biztonsdgi adat hidnydban alkalmazdsa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél nem ajénlott.

Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakcidk

Kolcsonhatdsokrol jelentés nem érkezett.

Terhesség és szoptatds

A készitmény terhesség és szoptatds idejére vonatkozd biztonsdgossdgdt nem dllapitottdk meg. Mivel nem éll rendel-
kezésre elegendd adat, a készitmény alkalmazdsa terhesség és szoptatds alatt nem ajénlott.

A gépjdrmii-vezetési és gépkezelési képességre gyakorolt hatds

A készitmény gépjarmiivezetéshez és gépek tizemeltetéséhez sziikséges képességeket befolydsold hatdsait nem vizs-
galtak.

Nem kivdnt hatdsok

Kontaktallergia, illetve talérzékenységi reakci6 (viszketés és bérpir, csaldnkiiités) kivéltdsat jelentették. ElSforduldsi
gyakorisiga nem ismert.

Mis, fentebb nem emlitett nem kivdnat reakcié el6forduldsa esetén forduljon orvoshoz vagy megfelel§ képzettséggel
rendelkez8 egészségiigyi szakemberhez.

Ttiladagolds

Taladagoldsr6l nem érkezett jelentés.
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Gydgyszerészeti sajdtossdgok [amennyiben sziikséges]

Nem relevans.

Régre visszanyiil alkalmazds és tapasztalat alapjdn valGszinisithetd farmakoldgiai hatdsok és hatdsossdg [amennyiben sziikséges a
készitmény biztonsdgos alkalmazdsdhoz]

Nem relevdns.

(') Az anyag eleget tesz a Pharmacopée Francaise X. (1996) monogrifidban foglaltaknak.”
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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2012. februdr 3.)

a 2007/305/EK, 2007/306/EK és 2007/307/EK hatirozatoknak az MslxRfl (ACS-BN@@4-7xACS-
BNO@1-4) hibridolajrepce, az Ms1xRf2 (ACS-BN@@4-7xACS-BN@G2-5) hibridolajrepce és a

s

Topas 19/2 (ACS-BN@@7-1) olajrepce és az azokbdl eldillitott termékek nyomaira vonatkozé
tiirelmi idGszak tekintetében t6rténd modositdsirol

(az értesités a C(2012) 518. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii szoveg hiteles)

(2012/69/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eur6pai Unié miikodésérdl szolé szerzSdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és
takarmanyokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen
annak 8. cikke (6) bekezdésére és 20. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2007/305[EK(), a 2007/306/EK() és a
2007/307[EK (*) bizottsdgi hatdrozat hatdrozza meg a
kovetkezd, géntechnoldgidval médositott anyagok forga-
lombdl valé kivondsdnak szabélyait: az Ms1xRfl (ACS-
BNG@4-7xACS-BNOD1-4) hibridolajrepce, az Ms1xRf2
(ACS-BNGJD4-7xACS-BN@@2-5) hibridolajrepce és a
Topas 19/2 (ACS-BN@@7-1) olajrepce és az azokbdl
eldallitott termékek. Az emlitett hatdrozatokat azt kove-
téen fogadtik el, hogy a géntechnoldgidval modositott
anyagok bejelentGje jelezte a Bizottsdgnak, hogy az
1829/2003/EK rendelet 8. cikke (4) bekezdése elsG albe-
kezdésének, 11. cikkének, 20. cikke (4) bekezdésének és
23. cikkének megfelel6en nem dll szdndékdban az emli-
tett anyag engedélyének megujitdsa irdnt kérelmet
benytjtani.

(20 Mindhdrom hatdrozat otéves atmeneti idGszakot ir elG,
amelynek sordn — bizonyos feltételek mellett — a rendelet
4. cikke (2) bekezdésének, illetve 16. cikke (2) bekezdé-
sének megfelelGen forgalomba hozhaték géntechnoldgi-
dval modositott anyagokat tartalmazé élelmiszerek és
takarmdnyok. A hatdrozatok killonosen megkovetelik,
hogy a géntechnoldgidval médositott anyagok élelmisze-
rekben és takarmanyokban val6 el6forduldsa nem halad-
hatja meg a 0,9 %-os kiiszobértéket, és hogy az el6for-
duldsnak véletlennek vagy technikailag elkeriilhetetlennek
kell lennie. Az dtmeneti idgszak célja, hogy figyelembe
vegye azt a tényt, hogy a géntechnolégidval moédositott
anyag — még ha a bejelent§ meg is tett minden intézke-
dést ennek elkeriilésére — kis nyomokban jelen lehet az
élelmiszer- és takarmdnyldncban bizonyos idGvel azt
kovetden is, hogy a bejelent§ elhatdrozta, hogy felhagy
a géntechnoldgidval médositott magvak értékesitésével.

(3) A 2007/305[EK és a 2007/306/EK hatdrozat egy intéz-
kedés-sorozatot is elSir, amelyet a bejelent6nek végre kell

L 268., 2003.10.18,, 1. o.
L 117, 2007.5.5., 17. o.
L 117, 2007.5.5., 20. o.
L 117, 2007.5.5,, 23. o.

hajtania az Ms1xRfl (ACS-BNG@4-7xACS-BNOD1-4)
hibridolajrepce, az Ms1xRf2 (ACS-BN@@4-7xACS-
BN@@2-5) hibridolajrepce és az ezekbdl szdrmazd
termékek forgalombdl valé kivondsdnak hatékonysdga
érdekében. A 2007/307/EK hatdrozatban nem volt
szitkség hasonlé intézkedésekre, mivel a bejelentd a
2003-as iltetési idszakot koveten felhagyott az ACS-
BN@@7-1 olajrepce vet6magjanak értékesitésével, és
figyelembe véve azt a tényt, hogy az ACS-BN@@7-1
olajrepcébdl szarmazé termékeket 2007. aprilis 18-ig
felhaszndltdk. Mivel azonban az ACS-BN@@7-1 olajrep-
cébdl szdrmazé genetikailag modositott anyag kis
nyomokban egy bizonyos ideig még el6fordulhatott az
élelmiszerekben és takarmdnyokban, szikség volt a
2007/307[EK hatdrozat elfogadasdra.

A genetikailag mddositott anyagnak a forgalombdl
torténd teljes kivondsara vonatkozé tapasztalat vagy az
ahhoz sziikséges id6re vonatkozé konkrét adatok
hidnydban a 2007/305/EK, a 2007/306/EK és a
2007/307[EK hatdrozatban el6irt, a genetikailag médosi-
tott anyag megengedett el6forduldsi szintjét és a forga-
lombdl torténd teljes kivondsdhoz szitkséges id6t a
rendelkezésre 4ll6 adatok és az érdekelt felek vizsgdlati
eredményei alapjan dllapitottdk meg.

A 2007/305[EK és a 2007/306/EK hatdrozat kovetelmé-
nyeinek megfeleléen az engedély jogosultja 2007 okté-
berében és 2011 novemberében részletes jelentéseket
nyujtott be a fenti géntechnoldgidval médositott olajrep-
cékre vonatkozd intézkedések megsziintetésének végre-
hajtasarél. Ezek a jelentések felvdzoljak azokat a régi és
jelenlegi intézkedéseket, amelyeket az engedély jogosultja
az emlitett hatdrozatoknak megfelel6en a géntechnoldgi-
dval modositott anyagnak a forgalombdl torténd kivo-
nasa érdekében hajtott végre. Ezek — tobbek kozott —
az unids piaci szereplSknek a géntechnoldgidval médosi-
tott anyag megsziintetett statusdrdl torténd tdjékoztatd-
sdra tett lépések; a kereskedelmi forgalomban maradt
készleteknek a forgalombdl val6 kivondsira és megsem-
misitésére elSirt intézkedések végrehajtdsa; megillapo-
désok kotése a géntechnoldgidval modositott anyag
forgalmazdsiba bevont Osszes harmadik féllel annak
biztositdsa érdekében, hogy a géntechnoldgidval médosi-
tott anyagbdl szarmazé olajrepcét vagy kiildjék vissza az
engedély jogosultjdnak, vagy sikeresen semmisitsék meg;
annak érdekében tett 1épések, hogy az adott géntechno-
16gidval modositott anyag bejegyzett véltozatait toroljék a
nemzeti vet6magjegyzékekbdl; valamint a termesztés és
vetémag-szaporitds kozben az adott géntechnoldgidval
modositott anyagok elkeriilése céljabdl elSirt mindségbiz-
tositasi folyamaton alapulé bels§ program végrehajtdsa.
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(6)

(10)

(11)

(12)

A Bizottsdgnak az érdekelt felek dltal bejelentett jelen
vizsgdlati eredményei azt mutatjdk, hogy az engedély
jogosultja dltal tett intézkedések nyomdn a géntechnold-
gidval médositott anyagnak a forgalombdl torténd szinte
teljes kivondsa megtortént. Ezek az eredmények azonban
azt is mutatjdk, hogy a 2007/305/EK, a 2007/306/EK és
a 2007/307[EK hatdrozatban megéllapitott 4tmeneti
idgszak végéig a genetikailag modositott anyag kis
nyomokban (< 0,1 %) még el6fordulhat az élelmiszer-,
illetve takarmdnylancban. A bejelentd altal megtett intéz-
kedések ellenére a hatdrozatokban megallapitott lejérati
napon tl megmaradé nyomok el6forduldsa az olajrepce
biolégiai jellemz8ivel magyardzhaté, mivel az még
hosszti ideig nyugalmi éllapotban maradhat, valamint a
magvak betakaritdsakor alkalmazott és az olajrepce vélet-
lenszerti kiszérddasat eredményezd gazdalkodési gyakor-
latbdl, amelynek mértékét a fent emlitett hdrom haté-
rozat elfogaddsakor nehéz volt megbecsiilni.

E hattér-informdciok alapjan a jelenlegi dtmeneti idészak
tovabbi ot évvel, azaz 2016. december 31-ig torténd
meghosszabbitdsa sziikséges. Az dtmeneti idészak e
hosszabbitdsa elegend6 id6t biztosit a géntechnoldgidval
modositott anyagnak az élelmiszer- és takarmdnylancbdl
torténd teljes kivondsdra, figyelembe véve az olajrepce
fent emlitett bioldgiai jellemzdit és a termés betakaritd-
sara haszndlt eddigi gazddlkoddsi gyakorlatot.

Az ACS-BNO@7-1 olajrepcének az élelmiszer- és takar-
ménylancbdl torténd teljes kivondsa elésegitésének érde-
kében helyénval6 el6irni a 2007/307/EK hatdrozatban,
hogy a bejelent6 hajtson végre bels6 programot a
termesztés és vetdmag-szaporitds kozben fellépd transz-
formacios esemény elkeriilése érdekében.

A bejelentének 2014. janudr 1-jéig jelentést kell benydj-
tania a Bizottsdghoz a 2007/305/EK és a 2007/306/EK
hatdrozatok mellékletében, valamint a 2007/307/EK
hatdrozat 1. cikkének (1) bekezdésében szerepls, az e
hatdrozattal engedélyezett meghosszabbitott iddszakra
vonatkozé intézkedések végrehajtasardl.

Mivel azonban a jelentésben a géntechnoldgidaval modo-
sitott anyag el6forduldsdanak nagyon alacsony szintje
szerepel, helyénvalo a géntechnoldgidval modositott
anyag el6forduldsdnak szintjét az élelmiszerekben és
takarmdnyokban megengedett 0,1 %-ra cs6kkenteni.

A 2007/305[EK, a 2007/306/EK és a 2007/307/EK haté-
rozatot mindezeknek megfelelen moédositani kell.

Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1

a)

1. cikk
A 2007/305[EK hatdrozat a kovetkezéképpen moédosul:

az 1. cikk mdsodik bekezdésének helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

A bejelentének 2014. janudr 1-jéig jelentést kell benydjtania
a Bizottsaghoz a mellékletben szerepld intézkedések végre-
hajtdsarél.”;

a 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép

,2. cikk

Az ACS-BNO@P4-7 és az ACS-BNOD1-4 olajrepcét, valamint
az ACS-BNO@4-7xACS-BNBD1-4 olajrepce-hibridkombind-
ci6t tartalmazo, abbdl all6, illetve abbdl eldéllitott anyagnak
az 1829/2003/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének a)
pontja és 20. cikkének (1) bekezdése szerint bejelentett élel-
miszerekben és takarmdnyokban val6 el6forduldsa 2016.
december 31-ig megengedett, feltéve, ha:

a) ez az el6fordulds véletlen vagy technikailag elkeriilhetet-
len; valamint

b) az ardnya nem haladja meg a 0,1 %-ot.”

(2) A 2007/306[EK hatirozat a kovetkezéképpen moédosul:

a)

az 1. cikk mdsodik bekezdésének helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

A bejelentnek 2014. janudr 1-jéig jelentést kell benytjtania
a Bizottsaghoz a mellékletben szerepld intézkedések végre-
hajtdsarol.”;

a 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. cikk

Az ACS-BNO@4-7 és az ACS-BN@@P2-5 olajrepcét, valamint
az ACS-BN@@4-7xACS-BNBDP2-5 olajrepce-hibridkombind-
ci6t tartalmazd, abbdl 4llo, illetve abbdl eléillitott anyagnak
az 1829/2003/EK rendelet 8. cikke (1) bekezdésének a)
pontja és 20. cikkének (1) bekezdése szerint bejelentett élel-
miszerekben és takarmdnyokban valé el6forduldsa 2016.
december 31-ig megengedett, feltéve, ha:

a) ez az el6fordulds véletlen vagy technikailag elkeriilhetet-
len; valamint

b) az ardnya nem haladja meg a 0,1 %-ot.”

(3) A 2007/307[EK hatdrozat 1. cikke helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,1. cikk

(1) A bejelentd belsé programot hajt végre annak érdeké-
ben, hogy az ACS-BN@@7-1 olajrepce ne kerilljon be a
termesztésbe és vet6mag-szaporitisba, és 2014. janudr 1-
jéig jelentést tesz a Bizottsdgnak ezen intézkedés végrehajtdsé-
16l.

(2) Az ACS-BNO@7-1 olajrepcét tartalmazo, abbdl allo,
illetve abbdl eldallitott anyagnak az 1829/2003/EK rendelet
8. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 20. cikkének (1) bekez-
dése szerint bejelentett élelmiszerekben és takarmanyokban
val el6forduldsa 2016. december 31-ig megengedett, feltéve,

ha:

a) ez az el6fordulds véletlen vagy technikailag elkertilhetetlen;
valamint

b) az ardnya nem haladja meg a 0,1 %-ot.”
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2. cikk

Az 1829/2003/EK rendelet 28. cikkében eldirt, a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmanyok
kozosségi nyilvantartdsdban az ACS-BNG@P4-7 és az ACS-BN@@1-4 olajrepcére, valamint az ACS-BNGD4-
7xACS-BN@@1-4 olajrepce-hibridkombindciéra, az ACS-BN@@4-7, ACS-BN@D2-5és az ACS-BNOD4-
7xACS-BN@@2-5 olajrepce-hibridkombinaciora, valamint az ACS-BNG@7-1 olajrepcére vonatkozd bejegy-
zéseket e hatdrozat figyelembevétele érdekében médositani kell.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Bayer CropScience AG, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim am Rhein,
Németorszag.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 3-dn.
a Bizottsdg részérdl

John DALLI
a Bizottsdg tagja













2012-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1310 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 840 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprodl elérhet6 az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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