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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2008. szeptember 18.)

a dinikonazol-M-nek a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe t6rténd felvétele megtagaddsirol
és az e hatéanyagot tartalmazd novényvédd szerek engedélyének visszavondsirol

(az értesités a C(2008) 5068. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/743[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilo-
nosen annak 8. cikke (2) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:
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)
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A 91/414[EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése eldirja,
hogy a tagdllamok az irdnyelvrdl sz0l6 értesitést kovets
12 éves id@szakon belil engedélyezhetik olyan novény-
véd§ szerek forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv L.
mellékletében nem szerepl§ hatdanyagokat tartalmaznak,
és amelyek az irdnyelvrdl sz6l6 értesités idSpontja utdn
két évvel mér forgalomban voltak, mikozben e hatda-
nyagokat munkaprogram keretében fokozatosan vizs-

gdljak.

A 451/2000/EK (%) és az 1490/2002[EK (°) bizottsagi
rendelet megdllapitjia a 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének
(2) bekezdésében emlitett munkaprogram harmadik
szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes szabé-
lyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza a dinikonazol-M-et is.

A dinikonazol-M esetében a bejelents dltal javasolt
felhaszndlasi kort illetSen megtortént az emberi egész-
ségre és a kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a
451/2000/EK és a 1490/2002/EK rendelet rendelkezései
szerinti értékelése. Az emlitett rendeletek kijelolik
tovabbd a referens tagdllamokat, melyek a 451/2000/EK
rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a rele-
vans értékelS jelentéseket és ajanldsokat benyujtjak az
Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésighoz (EFSA). A dini-
konazol-M esetében a referens tagdllam Franciaorszdg
volt, amely 2007. mdjus 31-én minden relevans informad-
ciét benytjtott.
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A Bizottsdg az 1490/2002[EK rendelet 11a. cikkének
megfelel6en megvizsgdlta a dinikonazol-M-et. A hato-
anyagra vonatkozé jelentést a Bizottsdg a tagallamokkal
kozosen az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg keretében megvizsgalta, majd bizottsgi vizsga-
lati jelentésként 2008. mdjus 20-dn véglegesitette.

A hatbanyagot vizsgdld bizottsdg sajat értékelése, vala-
mint a tagdllamoktdl érkezd észrevételek figyelembevéte-
lével arra a kovetkeztetésre jutott, hogy egyértelmd
jelzések vannak arra nézve, hogy a hatéanyag vélhetGen
kéros hatdssal van az emberi egészségre, kivaltképpen a
felhaszndlokéra, mivel a kitettség meghaladja a szerrel
foglalkozok megengedett expozicids szintjét (Acceptable
Operator Level Exposure, AOEL). A hatéanyagra vonat-
kozé vizsgdlati jelentés tartalmazza ezenkiviil a referens
tagdllam értékelési jelentésében megjelolt aggalyokat is.

A Bizottsag felkérte a bejelentdt, nydjtsa be a diniko-
nazol-M vizsgdlati eredményeire vonatkozd észrevételeit,
és jelezze, hogy kivanja-e tovabbra is tdmogatni a hato-
anyag felvételét. A bejelentd benyujtotta észrevételeit,
amelyeket koriiltekintGen megvizsgdltak. A fenti aggé-
lyokat azonban a bejelentd ltal felhozott érvek ellenére
sem sikeriilt eloszlatni, és az el6terjesztett informdaciok
alapjan végzett értékelések sem tdmasztottdk ald azt,
hogy a javasolt felhasznéldsi koriilmények kozott a dini-
konazol-M-et tartalmazé novényvéds szerek daltaldban
megfelelnének a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekez-
désének a) és b) pontjiban elsirt kovetelményeknek.

A dinikonazol-M ebbél kovetkez8en nem vehets fel a
91/414[EGK irdnyelv L. mellékletébe.

Intézkedéseket kell tenni annak biztositdsdra, hogy a dini-
konazol-M-et tartalmazé novényvéds szerek engedélyeit
meghatdrozott hatdridén belil visszavonjdk, megujita-
sukra ne keriiljon sor, és az ilyen termékekre ne adjanak
ki 1j engedélyeket.
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(99 A dinikonazol-M-et tartalmazé novényvédd szerek
meglévd készleteinek drtalmatlanitdsdra, tdroldsdra, forga-
lomba hozataldra és felhaszndldsira a tagallamok adltal
megszabhat6 tirelmi id6 legfeljebb tizenkét hoénap
lehet, hogy a meglévd készleteket még egy vegetdcios
id@szakban fel lehessen haszndlni, ami biztositja, hogy
a dinikonazol-M-et tartalmazé névényvédS szerek a
mezbgazdasigi termel6k szdmdra e hatdrozat elfogada-
satdl szamitott 18 honapig elérhet6k maradjanak.

(10) Ez a hatdrozat nem korldtozza azt a jogot, hogy a
91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének és a
91/414[/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra vonatkozo
részletes szabélyoknak az irdnyelv 8. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogramban szerepls, de az
iranyelv I mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal vald értékelése tekinte-
tében torténd megallapitasardl szol6, 2008. janudr 17-i
33/2008/EK bizottsdgi rendelet () rendelkezései szerint a
dinikonazol-M-nek a fenti irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételére kérelmet lehessen benydjtani.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

A dinikonazol-M hatéanyag nem vehet§ fel a 91/414/EGK
irdnyelv 1. mellékletébe.

() HL L 15., 2008.1.18,, 5. o.

2. cikk
A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy:

a) a dinikonazol-M-et tartalmazé névényvéds szerek engedélyét
2009. marcius 18-ig visszavonjdk;

b) a dinikonazol-M-et tartalmazé novényvédd szerekre e hatd-
rozat kihirdetését kovetGen ne adjanak ki 4j engedélyeket,
illetve a mdr meglév$ engedélyeket ne djitsdk meg.

3. cikk

A tagdllamok dltal a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikkének (6)
bekezdése értelmében biztositott tirelmi idének a lehet8 legro-
videbbnek kell lennie, és az legkésébb 2010. madrcius 18-dn
lejér.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. szeptember 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja



