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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 76/2007/EK IRANYELVE
(2007. december 20.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a fludioxonil, a klomazon és a proszulfokarb hatéanyagok

7

7

felvételének céljabol torténé moédositasirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. julius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

1

()
)
C)

A 451/2000/EK () és az 1490/2002[EK () bizottsigi
rendelet megdllapitja a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram mdsodik szaka-
szénak végrehajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyokat,
és meghatdrozza azon hatéanyagok jegyzékét, amelyeket
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténé lehetséges
felvétel céljabol meg kell vizsgélni. E jegyzék tartalmazza
a fludioxonilt, a klomazont és a proszulfokarbot.

A széban forgd hatbanyagok esetében a bejelentd dltal
javasolt felhaszndlasi kort illetéen megtortént az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a
451/2000/EK és az 1490/2002[EK rendeletben meghatd-
rozott rendelkezések szerinti értékelése. Az emlitett
rendeletek kijelolik tovdbbd a referens tagallamokat,
melyek az 1490/2002/EK rendelet 10. cikkének (1)
bekezdésével Gsszhangban benyujtjdk a relevins értékeld
)elenteseket és ajanldsokat az Eurdpai Elelmiszer-bizton-
sdgi Hat6saghoz (EFSA). A fludioxonil és a klomazon
esetében a referens tagdllam Dania volt, amely 2005.
aprilis 5-én, illetve 2005. marcius 16-dn minden relevins
informéciot benyujtott. A proszulfokarb esetében a refe-

) HL L 230, 1991.8.19., 1. o. A legutobb a 2007/52[EK bizottsigi

irdnyelvvel (HL L 214., 2007.8.17., 3. 0.) mddositott irdnyelv.

HL L 55., 2000.2.29., 25. o. A legutobb az 1044/2003/EK rende-
lettel (HL L 151., 2003.6.19., 32. 0.) mddositott rendelet.

HL L 224., 2002.8.21., 23. 0. A legutébb az 1095/2007/EK rende-
lettel (HL L 246., 2007.9.21., 19. 0.) mddositott rendelet.

)

rens tagllam Svédorszdg volt, amely 2005. dprilis 20-dn
minden relevans informéciét benyujtott.

Az EFSA és a tagdllamok az értékeld jelentéseket szakmai
vizsgédlatnak vetették ald, majd 2007. jilius 27-én az
EFSA a fludioxonilrdl, a klomazonrdl és a proszulfo-
karbrél sz6lé6 tudomdnyos jelentései forméjéban *
benytjtottdk a Blzottsaghoz A tagdllamok és a Bizottsdg
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
keretében megvizsgéltdk e jelentést, majd a fludioxonilrdl,
a klomazonrdl és a proszulfokarbrél szélé bizottsagi
vizsgdlati jelentésként 2007. oktober 9-én véglegesitették.

A kiillonbozg vizsgdlatokbdl kideriilt, hogy a fludioxonilt,
a klomazont és a proszulfokarbot tartalmazé névény-
véd6 szerek dltaldban megfelelnének a 91/414/EGK
irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban
elsirt kovetelményeknek, killonosen azon felhaszndldsi
célokat illetden, melyeket a bizottsdgi vizsgdlati jelenté-
sekben megvizsgéltak és részleteztek. Ezért indokolt e
hatéanyagoknak az I mellékletbe valé felvétele annak
érdekében, hogy az e hatéanyagokat tartalmazé névény-
véd§ szerek engedélyeit valamennyi tagallamban az emli-
tett irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban ki lehessen
adni.

Valamely hatéanyagnak az I mellékletbe valo felvétele
el6tt ésszerti hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagal-
lamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek a hatéanyag
felvételébdl eredd Gj kovetelmények teljesitésére.

4) EFSA Scientific Report (2007) 110, 1-85, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fludioxonil. Az EFSA 110. tudomdnyos jelentése (2007), 1-85. o.,
A fludioxonil hatéanyagii n6vényvéds szereknél felmeriil§ kocka-
zatok felmérésérdl szolo szakértGi értékelésbdl levont kovetkezte-
tések (véglegesitve: 2007. jalius 27-én).

EFSA Scientific Report (2007) 109, 1-73, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clomazone. Az EFSA 109. tudomdnyos jelentése (2007), 1-73. o.,
A klomazon hatéanyagi novényvéds szereknél felmeriils kocka-
zatok felmérésérsl szold szakért6i értékelésbdl levont kovetkezte-
tések (véglegesitve: 2007. julius 27-én), 2007. augusztus 3-i valtozat.
EFSA Scientific Report (2007) 111, 1-81, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prosulfocarb. Az EFSA 111. tudoményos jelentése (2007), 1-81. o.,
A proszulfokarb hat6éanyagti novényvéds szereknél felmeriil6 kocka-
zatok felmérésérdl szol6 szakértGi értékelésbdl levont kovetkezte-
tések (véglegesitve: 2007. julius 27-én).
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(6) A 91/414/EGK irdnyelvben meghatarozott kotelezett-
ségek sérelme nélkil — amelyek egy hatdanyagnak az
L. mellékletbe torténd felvételébdl kovetkeznek — indokolt
a felvétel utdn hat hénapot biztositani a tagdllamoknak
arra, hogy feliilvizsgalhassdk a fludioxonilt, a klomazont
és a proszulfokarbot tartalmazé novényvédd szerekre
mdr kiadott engedélyeket annak biztositdsa érdekében,
hogy teljesiiljenek a 91/414/EGK irdnyelvben és kiil6-
nosen annak 13. cikkében eldirt kovetelmények, valamint
az I mellékletben meghatdrozott vonatkozd feltételek.
A tagdllamoknak kotelességitk az érvényes engedélyeket
szitkség szerint modositani, Ujakkal helyettesiteni vagy
visszavonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel
osszhangban. A fenti hatdrid6tsl eltérve hosszabb id6t
kell biztositani az egyes n6vényvéds szerek valamennyi
tervezett felhaszndldsira vonatkozd teljes, II. melléklet
szerinti dossziénak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatd-
rozott egységes elvekkel Gsszhangban torténd benyijta-
sara és értékelésére.

(7) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatda-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
korabbi felvétele soran nyert tapasztalatok azt mutattdk,
hogy nehézségek meriilhetnek fel annak értelmezésében,
hogy a mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen
kotelezettségei vannak az adatokhoz valé hozzéféréssel
kapcsolatosan. A tovdbbi nehézségek elkeriilése végett
szitkségesnek latszik tisztdzni a tagdllamok kotelességeit,
legf6képpen pedig azon kotelességét, hogy meg kell
gy6z6dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyi-
tottan hozzdférhet az emlitett irdnyelv II. mellékletében
szerepl6 kovetelményeknek megfelel§ dossziéhoz. Ez az
egyértelmsités azonban az 1. mellékletet médositd, eddig
elfogadott irdnyelvekhez képest nem ré 0j kotelezettsé-
geket a tagdllamokra vagy az engedélyek jogosultjaira.

(8)  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet ennek megfeleléen médo-
sitani kell.

(99 Az ezen irg’myelvben eléirt iqtézkedések ésszhe}ngban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

2. cikk

A tagéllamok legkésébb 2009. dprilis 30-ig elfogadjék és kihir-
detik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezé-
seket, melyek az ezen irdnyelvnek val6 megfeleléshez sziiksé-
gesek. Haladéktalanul eljuttatjdk a Bizottsighoz az emlitett
rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és az ezen
irdnyelv kozotti megfelelési tdblazatot.

A tagdllamok e rendelkezéseket 2009. mdjus 1-jétSl alkal-
mazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk e rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihir-
detésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fézni. A hivatkozds
modjit a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A tagillamok a 91/414/EGK irdnyelvvel ©sszhangban
2009. dprilis 30-ig szitkség szerint modositjdk vagy vissza-
vonjék a fludioxonilt, a klomazont és a proszulfokarbot tartal-
mazé novényvéds szerekre vonatkozd meglévs engedélyeket.

Igy arrdl is meg kell gy6zGdniiik az emlitett id6pontig, hogy az
emlitett irdnyelv 1. mellékletének fludioxonilra, klomazonra és
proszulfokarbra vonatkozé feltételei teljesiilnek-e, a széban
forgd hatéanyagok bejegyzésének B. részében taldlhatbak kivé-
telével, és hogy az engedély jogosultja az irdnyelv 13. cikkében
meghatdrozott feltételekkel Osszhangban rendelkezik-e az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében szerepl§ kovetelményeknek megfe-
lels dossziéval, vagy ilyenhez hozzaférhet-e.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérSen valamennyi olyan engedélye-
zett novényvédd szer esetében, amely fludioxonilt, klomazont és
proszulfokarbot tartalmaz egyedili hatéanyagként, illetve a
91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe legkésébb 2008. oktéber
31-ig felvett hatéanyagok egyikeként, a tagillamok a
91/414/EGK irdnyelv VI mellékletében el6irt egységes alapel-
vekkel osszhangban Gjbdl elvégzik a novényvéds szer értéke-
1ését az emlitett irdnyelv III. mellékletében szereplS kovetelmé-
nyeknek megfelel§ dosszié alapjan és az I mellékletben
szerepld, a fludioxonilra, a klomazonra, illetve a proszulfokarbra
vonatkozé bejegyzés B. részének figyelembevételével. Ezen érté-
kelés alapjan a tagillamok meghatdrozzak, hogy a termék
megfelel-e a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
b), ¢), d) és e) pontjdban meghatdrozott feltételeknek.

E meghatdrozast kovetden a tagdllamok:

a) a fludioxonilt, a klomazont vagy a proszulfokarbot egyediili
hatéanyagként tartalmazé termék esetében szikség szerint
legkésbb 2012. oktbber 31-ig mddositjdk vagy visszavonjik
az engedélyt; vagy

b) a fludioxonilt, a klomazont vagy a proszulfokarbot tobb
hatbanyag egyikeként tartalmazé termék esetében az enge-
délyt sziikség szerint vagy 2012. oktéber 31-ig, vagy ameny-
nyiben az késébbre esik, a kérdéses anyagot vagy anyagokat
a 91/414[EGK irdnyelv 1. mellékletébe felvevd irdnyelvben
vagy irdnyelvekben a mddositds, illetve visszavonds céljabol
meghatdrozott id6épontig médositjdk vagy visszavonjdk.
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4. cikk

Ez az irdnyelv 2008. november 1-jén 1ép hatilyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2007. december 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



L 337/103

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2007.12.21.

“eseaye[ery yeuoziopnd 1ozajourad
wou [nepled UM YISPPaYZAIUl O[NAURI IISYHISIW JBZENDOY
e Youd(jodarazs Juwazs 39synzs 10Z0Y 19[IN) $9zaA[opasus ze
£8oy ‘[oa1e [[oY JNIUPOYSOPUOT 9 ‘DUIIWPPIA JPAUAQUIPD WU B —
‘espapfereny ypuozipnd
e [neppd U YosPpoYzoIul O[NAUBI QIISPYISIPUI JBZEY0Y
e youdlpdarozs jumezs SPsYNzs 1QZOY 19[RINNR) SIZAA[IPIsud
ze £301] ‘[o1Ie [[9Y YNIUPOYSOPUOT S9 ‘DIPUI[IPIA YIIOZIAIZS 1ZIA & —
“eIE[RUZSEY SP[QIOZS[OJOPIA
19435 ooyt & ud([pdarazs 110z 19[19[9) seeuzsey[d) e A3o1]
‘lolre [[oY JYniupoysopuod sp ‘ereSesuolziq OzoJ[Op [oMIdZS B —
DIQZIYINAQY B JYNIULIPIO]
19 1PweASy sougny Yeusowe[esel e UGS 030]E USZJ
“J12S9101ZOYIVAQY B U35y
I $9 [ YEUUB UISQUONY S9 Yousudel Ne[edsziA 0ZOYIBuOA eIqIey
-ojjnzsoid © 191153391894 UP-6 12qOINO /00T [eIE Sesnozig Opue[y
148n895759801e[[y $9 -OUPHOZSIW[I[Y Ze TUUSA [[9Y IQUIDASY Uaqoy
-pI espzeWIEN[E YOAP $989s£80 130Z0IpIeySow UIQIPMP[PW TA V

6¢S WEZS-DVIIDD

Zsqd 'd
‘010YZaA[PPadud BIR[PUZSEY O[eA JUPNISZS OLIIOAS Sejorezry (rewreqreson)idodip 6-08-8887S WFZS-SV)
ZS94 'V ‘1€ 199910 "810¢ 1 _quLaou "800T 39[3 06 [Zu3q-§ qrex0§[nzsoid 991"
JOUIRZSOISOUOZE
AU-DVINI wpzsios

JSIZAY[PPUAI SIZI[UQ[MY

eI [919A]0]

spdareqdiereH

(1) Bpserzsty

‘AU NIB[RUZSEYZOY

0 [NZ5980 [O0s9ZA30(0q 0ZA12A0Y B 9894 1BZE[QE) OIBU[E[E) UIQIRPIPW T APAURKH YDI/¥1+/16 V

LADATIAN



2007.12.21.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 337/104

"yorey[e[er uagsaIuaal Nefesszia e Y9)9[zsal 1qqeAo) sojejosodey [eaeloneyoads s9 [eaeseirsouoze Sefueorey v ()

Jesgpyerery ypuoziognd

e [ngplpd Juru YasIpaNZOIUL O[NAURI AISIPIHSIIUL  JeZEYO0Y

e Youd(jodosozs Juwozs 89synzs 10Z0Y 9[NP} $9zak[opasus ze
£3oy ‘[o1re [[oY JYNIUPOSSOPUOS $9 ‘DIIUIPIA JPAUIAQU[PD WU & —

“eJe[BUZSeY SI[OIIZS[AJOPIA

U435 opopeySow e udfjadarazs 110z0Y 192193[9) se[euzseyd) e £30y
‘lolre [y niupoysopuod sy ‘ereSesuoiziq YOzoSop [oLIdZS B —
IQZAYIPAQY B JNIUBIIPIO)
19y Pwp4Sy squomny Yeuyouwre[ede) e UIqsIEYIMY 0OopE UIZY
11959191 ZOI9A0Y B JIURNR[255N)
T 9 7 YeuUe ULSQUOINY $P YOUSNUIR( NE[e3SZIA OZOYIEUOA BIUOZ
-BWONY © ‘N21SI39[39A U9-6 19qOIO /00T [eI[e Sesnozig opue[y
1480895259801y $9 -OUPHOZSIW[I[] Ze IUUAA [[9Y IqUIDPASY UaqoY
-op1y eSpzeWIEN[e YPAP $989s485 110zospIRYSow USQISPR[PW A V

ZSTA d
"010yZaA[ppadud eIe[RUZSEY O[EA JUPNIOZS OMIWOAS Sejorezry
7874V

‘1€ 199010 "810¢

‘T 12qUIRACU ‘00T

84/3 096

uo-¢-uIprjozexo-g ‘|1
-[BRWIp- - ([IZUSqOIONY-T)-T

605 WeZS-OVdID
1-68-LLL18 WPZS-SV)D
UOZBLIOLY]

891

"J19S9191ZOYI9A0Y B U3y
I S9 T Yeuue UISQUONY S JPUSYIUD[A( NE[RSSZIA OZOYIBUOA BI[IU
-OXOIpn[j & “N2YSITI[39A U-6 12qOI0 “LQ0T [PI[E Sesnozig opue|ly
1£8n395259801B[[y $9 -OUB[OZSIWU[I[] ZB IUUDA [[9Y 9qUIDASY UIqY
-pIp espzeWEN[e YOAP $989s£80 110ZoIpIeySow UIQRIP[PW A V

TN YnIuPdardzs SI JPUssIpaZIul
OIUYOSIIBZENDOY JULIRZS SISYNZS 10ZOY 19[21[2) SPZILPpasud zy

“QIQWIIPIA YPIOZIAIIZS
1ZIA UQ[PPULIAS B S9 Ye[ey B YNIUENPIO] [[BY PWAASY sQuoyny —

‘1s9p
-9zoAuudzs 1[el[e JON[OQeIaU SIZI[030) SSTITET VOD $? ££86€¢
VDD 9A9] Ueqfeel B USQUOINY ‘SaS89S1oUR] ZIAlerel oleyerel
UQY219Z9AQ 11191ZIA[PZSIA B JNIUBIPIO) [[oY IoWABl sQuony —

1%

QISIZIN[OPUAI OIIBULIOJUI S9 Jepe $IFISYNZS $97SSQ Ze A30Y ‘B[O JYnIu
-pozo48 [[oy Sowr ‘T yeupe 1APPaSud UA[I NQ[OIU 9 “BIOUWINLIPILLY
nozorereydow ueqefiuod (q Jou9sIpzaeq (1) S v B YNIULIPIO]
[[°Y 1owWPAS]y SQUOMY “IESB[RUZSEY[d} INAIY UOSEZEABSOSEIUQIOA ©
JPUNAIZS QPIALUIAQU QZEU[eITE) J[IUOXOIPN] B Y9ZzzaK[epadus £5oy
‘Auear eire Ajpwe ‘[0 Yeu[ealq 19WRIY Uek[0 Jowe[[edel & JOYNUY
7T 4

"019UZaA[paduo BIB[EUZSEY O[EA JUINIZS Q[OBQUIOS Se[OIRzZIy

7S 'V

‘T¢ 199910 "810¢

“T JQUBAOU "§00T

33/3 056

[mmuoqgrey-¢ -jond
-HI-(i-p-Joxo1pozuaq
-¢‘[-1onIp-7°7)-

¢S WeZs-)VdID

[-98-1¥C1eT WEZS-SVD
[TuoxoIpN|{

91

JPSPZAY[OPUAI SFIUQN]

L] [RAP]

spdoreqdiereH

(,) Seseazst],

AU-DVdNI

JOwezsojsouoze
‘AU NIB[RUZSEYZOY

WIeZsI0S




