
A BIZOTTSÁG 2006/136/EK IRÁNYELVE

(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tanácsi irányelvnek a dinokap hatóanyagként való felvétele céljából történő
módosításáról

(EGT vonatkozású szöveg)

AZ EURÓPAI KÖZÖSSÉGEK BIZOTTSÁGA,

tekintettel az Európai Közösséget létrehozó szerződésre,

tekintettel a növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló,
1991. július 15-i 91/414/EGK tanácsi irányelvre (1) és külö-
nösen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló
91/414/EGK tanácsi irányelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében említett munkaprogram első szakaszának végrehaj-
tására vonatkozó részletes szabályok megállapításáról
szóló, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsági
rendelet (2) megállapítja azon hatóanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irányelv I. mellékletébe történő
lehetséges felvétel céljából értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a dinokap.

(2) A dinokap esetében az emberi egészségre és a környe-
zetre gyakorolt hatások értékelése a 3600/92/EGK rende-
letben meghatározott rendelkezésekkel összhangban
megtörtént, a felhasználási céloknak a bejelentők által
javasolt körét illetően. Az 1995. március 3-i 491/95/EK
rendelettel (3) módosított 3600/92/EGK bizottsági ren-
delet végrehajtása céljából a növényvédő szerek hatóa-
nyagainak megállapításáról és a referens tagállamok kije-
löléséről szóló, 1994. április 27-i 933/94/EK bizottsági
rendelet (4) értelmében Ausztria a kijelölt referens
tagállam. Ausztria a 3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1)
bekezdésének c) pontjával összhangban 2000. május 18-
án benyújtotta a vonatkozó értékelő jelentést és ajánlá-
sokat a Bizottságnak.

(3) Az értékelő jelentést a tagállamok és a Bizottság az Élel-
miszerlánc- és Állat-egészségügyi Állandó Bizottság kere-
tében felülvizsgálták.

(4) A dinokap tekintetében két kérdést tettek fel az Európai
Élelmiszer-biztonsági Hatóság (EFSA) növény-egészség-

ügyi, növényvédelmi termékek és szermaradványaik tudo-
mányos testületének (a továbbiakban tudományos
testület). Az első kérdés az volt, hogy mennyire érvényes
emberekre a hatóanyagnak a kutyáknál megfigyelt, a
szemre gyakorolt hatása, a második pedig a bőrön át
történő felvételre a bejelentő által rendelkezésre bocsátott
különböző tanulmányokból levezethető megfelelő értékre
vonatkozott. Az első kérdés esetében a tudományos
testület úgy vélte, hogy nincs elegendő információ
annak megállapításához, hogy a kutyáknál megfigyelt, a
szemre gyakorolt hatások specifikusak lennének erre a
fajra, és hogy a szóban forgó mechanizmusokról további
kutatásra lehet szükség. Következésképpen a tudományos
tanács arra a következtetésre jutott, hogy a kutyáknál
megfigyelt ilyen hatások nem tekinthetők irrelevánsnak
az emberek szempontjából. A második kérdés esetében
a tudományos testület úgy vélte, hogy a bőrön át történő
felvételre a 10 %-os érték megfelelő az értékelés céljaira.
A tudományos bizottság ajánlásait (5) mindkét esetben
figyelembe vették az ezen irányelv és a vonatkozó felül-
vizsgálati jelentés elkészítése során.

(5) A 91/414/EGK irányelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatóanyagnak az
I. mellékletbe való felvételét feltételekhez lehet kötni,
illetve korlátozásokat lehet kikötni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés időtartamára és az engedélyezett
célnövényekre vonatkozó korlátozások tekinthetők úgy,
mint szükséges intézkedések. Az Élelmiszerlánc- és Állat-
egészségügyi Állandó Bizottsághoz benyújtott eredeti
intézkedések a jegyzéken szereplés időtartamának hét
évre történő korlátozását javasolták, hogy a tagállamok
elsőbbséget biztosítsanak a már forgalomban lévő, dino-
kapot tartalmazó növényvédő szerek vizsgálatának. A
védelem kívánt magas színvonalától való eltéréseket elke-
rülendő, a 91/414/EGK irányelv I. mellékletébe történő
felvételt a dinokap olyan felhasználásaira kívánták korlá-
tozni, amelynek közösségi értékelése már ténylegesen
megtörtént, és amelyekre a javasolt felhasználást illetően
megállapították, hogy az megfelel a 91/414/EGK irányelv
feltételeinek. Ez azt is jelenti, hogy olyan más felhasználás
esetén, amelyre a fenti értékelés nem, vagy csak részben
terjedt ki, teljes körű értékelést kell végezni, mielőtt
mérlegelni lehetne a felvételt a 91/414/EGK irányelv I.
mellékletébe. Végül, a dinokap veszélyes jellege miatt
szükségesnek ítélték, hogy legalább minimális szinten
megtörténjen azoknak az egyes kockázatcsökkentő intéz-
kedéseknek a közösségi összehangolása, amelyeket a
tagállamoknak az engedélyek kiadásakor alkalmazniuk
kellett.
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(1) HL L 230., 1991.8.19., 1. o. A legutóbb a 2006/85/EK bizottsági
irányelvvel (HL L 293., 2006.10.24., 3. o.) módosított irányelv.

(2) HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutóbb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. o.) módosított rendelet.

(3) HL L 49., 1995.3.4., 50. o.
(4) HL L 107., 1994.4.28., 8. o. A legutóbb a 2230/95/EK rendelettel

(HL L 225., 1995.9.22., 1. o.) módosított rendelet.

(5) A növény-egészségügyi, növényvédelmi termékek és szermarad-
ványaik tudományos testülete (PPR) véleménye a Bizottságnak a
dinokap 91/414/EGK tanácsi irányelv szempontjából való értékelé-
sével kapcsolatban benyújtott kérelmére (EFSA-Q-2004-26 számú
kérdés. Vélemény elfogadva 2004. június 30-án).



(6) A 91/414/EGK irányelvben megállapított eljárások szerint
a Bizottság dönt a hatóanyagok jóváhagyásáról, beleértve
a kockázatkezelési intézkedéseket is. A tagállamok
felelősségi körébe tartozik a növényvédő szerek által
keltett kockázatokat csökkentő intézkedések végrehajtása,
alkalmazása és ellenőrzése. A több tagállam által is
megfogalmazott aggályok azt a megítélésüket tükrözik,
hogy további korlátozások szükségesek ahhoz, hogy a
kockázat elfogadható, és a Közösségben elérni kívánt
magas szintű védelemmel összhangban lévő szintre csök-
kenjen. A megfelelő biztonsági és védelmi szint megha-
tározása a dinokap további gyártásának, forgalmazásának
és használatának tekintetében jelenleg a kockázatkezelés
témakörébe tartozik.

(7) Ennek következtében a Bizottság felülvizsgálta állás-
pontját. Az emberi és az állati egészség, illetve a
környezet magas szintű közösségi védelmének kellő
tükrözése érdekében indokoltnak ítélték, hogy az (5)
preambulumbekezdésben meghatározott elveken túl
tovább csökkentsék a jegyzéken szereplés időtartamát,
hét évről három évre. Ez tovább csökkenti a kockáza-
tokat azzal, hogy elsőbbséget ad a hatóanyag újbóli érté-
kelésének.

(8) A dinokapot tartalmazó növényvédő szerek várhatóan
megfelelnek a 91/414/EGK irányelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjában meghatározott követelmé-
nyeknek azon felhasználási célokat illetően, amelyeket a
Bizottság felülvizsgálati jelentésében megvizsgáltak és
részleteztek, feltéve, hogy megfelelő kockázatcsökkentő
intézkedéseket alkalmaznak.

(9) Függetlenül attól a megállapítástól, hogy a dinokaptar-
talmú növényvédő szerek várhatóan kielégítik a
91/414/EGK irányelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjában lefektetett követelményeket, indokolt további
információkat szerezni egyes konkrét kérdésekről. A
tagállamoknak célszerű az engedélyek jogosultjaitól infor-
mációkat kérniük a dinokap használatáról, beleértve a
kezelők egészségével kapcsolatos eseményekre vonatkozó
információkat is.

(10) Mint a 91/414/EGK irányelv I. mellékletében szereplő
összes többi anyag esetében, a dinokap helyzetét is
felül lehet vizsgálni az említett irányelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmerülő új adatok
fényében. Hasonlóképpen, az, hogy ez az anyag az I.
mellékletben konkrét lejárati dátummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy szereplését a jegyzéken, az irányelvben
lefektetett eljárások szerint, ne lehetne megújítani.

(11) A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatóa-
nyagoknak a 91/414/EGK irányelv I. mellékletébe történő
felvételével kapcsolatos korábbi tapasztalatok szerint
nehézségek támadhatnak annak értelmezésében, hogy a
már kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kötelességei

vannak az adatokhoz való hozzáférést illetően. A további
nehézségek elkerülése végett szükségesnek látszik ezért
pontosítani a tagállamok kötelességeit, különösen azt,
hogy meg kell győződniük arról, hogy az engedély
jogosultja megfelelően igazolja-e, hogy hozzáfér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az említett irányelv II. mellék-
letében leírt követelményeknek. Ez a pontosítás azonban
az I. mellékletet módosító eddigi irányelvekhez képest
nem ró új kötelezettségeket a tagállamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

(12) Egy hatóanyagnak az I. mellékletbe történő felvétele előtt
megfelelő időnek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagálla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetősége legyen felké-
szülni a hatóanyag felvételéből adódó új követelmények
teljesítésére.

(13) Azon kötelezettségek sérelme nélkül, amelyek a
91/414/EGK irányelv alapján következnek abból, ha egy
hatóanyagot felvesznek az I. mellékletbe, indokolt a
felvétel után hat hónapot hagyni, hogy a tagállamok
felülvizsgálhassák a dinokapot tartalmazó növényvédő
szerekre már kiadott engedélyeket, ezáltal teljesülhessenek
a 91/414/EGK irányelvben és különösen annak 13.
cikkében előírt követelmények, valamint az I. mellék-
letben meghatározott vonatkozó feltételek. A tagálla-
moknak célszerű az érvényes engedélyeket szükség
szerint módosítani, újakkal helyettesíteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irányelv rendelkezéseivel össz-
hangban. A fenti határidőtől eltérve hosszabb időt kell
hagyni az egyes növényvédő szerek egyes felhasználási
céljaira vonatkozó, a III. melléklet szerinti teljes dosszié
benyújtására és értékelésére, a 91/414/EGK irányelvben
meghatározott egységes alapelveknek megfelelően. Figye-
lembe véve a dinokap veszélyes tulajdonságait, a tagál-
lamok számára legfeljebb három éves időszakot célszerű
nyitva tartani annak ellenőrzésére, hogy a hatóanyagként
csak dinokapot tartalmazó, vagy más engedélyezett
hatóanyagokat is tartalmazó növényvédő szerek megfe-
lelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.

(14) Ezért helyénvaló a 91/414/EGK irányelv ennek megfelelő
módosítása.

(15) Az Élelmiszerlánc- és Állat-egészségügyi Állandó
Bizottság az elnöke által kitűzött határidőn belül nem
nyilvánított véleményt, ezért a Bizottság az említett intéz-
kedésekre vonatkozóan javaslatot nyújtott be a
Tanácshoz. A 91/414/EGK irányelv 19. cikke (2) bekez-
désének második albekezdésében meghatározott
időtartam lejártáig a Tanács egyfelől nem fogadta el a
javasolt végrehajtási jogi aktust, másfelől nem nyilvánított
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtását célzó javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottság hatáskörébe került
ezen intézkedések elfogadása,
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ELFOGADTA EZT AZ IRÁNYELVET:

1. cikk

A 91/414/EGK irányelv I. melléklete az ezen irányelv mellékle-
tében meghatározottak szerint módosul.

2. cikk

A tagállamok meghozzák és kihirdetik azokat a törvényi, rende-
leti és közigazgatási rendelkezéseket, amelyek szükségesek
ahhoz, hogy ennek az irányelvnek legkésőbb 2007. június 30-
ig megfeleljenek. A tagállamok továbbá haladéktalanul eljut-
tatják a Bizottsághoz az említett rendelkezések szövegét, vala-
mint az említett rendelkezések és ezen irányelv közötti megfe-
lelést bemutató táblázatot.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. július 1-jétől kell alkalmazni.

A tagállamok által elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irányelvre, vagy hivatalos kihirdetésükkor ilyen
hivatkozással együtt kell megjelenniük. A hivatkozás módját a
tagállamok határozzák meg.

3. cikk

(1) A dinokapot hatóanyagként tartalmazó növényvédő
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irányelvvel össz-
hangban történő szükséges módosítását, illetve visszavonását a
tagállamok 2007. június 30-ig elvégzik. Az említett időpontig
különösen arról kell meggyőződniük, hogy az említett irányelv
I. mellékletének dinokappal kapcsolatos feltételei teljesülnek-e,
az e hatóanyagra vonatkozó bejegyzés B. részében megjelöltek
kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e az emlí-
tett irányelv II. mellékletében szereplő követelményeknek megfe-

lelő dossziéval, vagy ilyenhez hozzáférhet-e, az irányelv 13.
cikkében meghatározott feltételekkel összhangban.

(2) Eltérve az (1) bekezdésben leírtaktól, minden dinokaptar-
talmú engedélyezett növényvédő szerre a tagállamok újraérté-
kelik a terméket a 91/414/EGK irányelv VI. mellékletében foglalt
egységes alapelvek szerint, az említett irányelv III. mellékletének
megfelelő dosszié alapján és figyelembe véve az említett irányelv
I. mellékletében a dinokapra vonatkozó bejegyzés B. részét. Az
értékelés alapján meghatározzák, hogy a szer megfelel-e a
91/414/EGK irányelv 4. cikke (1) bekezdésének b), c), d) és e)
pontjában megállapított feltételeknek.

Ezt követően a tagállamok a dinokaptartalmú szerekre 2009.
december 31-ig szükség szerint módosítják vagy visszavonják az
engedélyt.

4. cikk

Ez az irányelv 2007. január 1-jén lép hatályba.

5. cikk

Ennek az irányelvnek a tagállamok a címzettjei.

Kelt Brüsszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottság részéről
Markos KYPRIANOU

a Bizottság tagja
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as
zt
ás
t
bi
zt
os
ító

sz
er
ek

je
le
nl
ét
e
er
ed
m
én
ye
ké
nt

a
le
he
tő

le
gk
is
eb
br
e
cs
ök
ke
nt
ik

az
ér
in
te
tt
fa
jo
k
ve
sz
él
ye
zt
et
és
ét
.

—
A

ke
ze
lő
k,

ak
ik
ne
k

m
eg
fe
le
lő

vé
dő

ru
há
za
to
t
ke
ll

vi
se
ln
iü
k,

kü
lö
nö

se
n

ke
sz
ty
űt
,

ov
er
al
lt,

gu
m
ic
si
zm

át
és

ar
cv
éd
őt

va
gy

vé
dő

sz
em

üv
eg
et

a
ke
ve
ré
s,
be
tö
lté
s,
ki
ju
tta
tá
s

és
a
fe
ls
ze
re
lé
s
tis
zt
ítá
sa

so
rá
n,

ki
vé
ve
,
ha

az
an
ya
g
ál
ta
l
je
le
nt
et
t
ve
sz
él
ye
k
m
eg
fe
-

le
lő
en

ki
va
nn

ak
kü
sz
öb

öl
ve

a
fe
ls
ze
re
lé
s
ki
al
ak
ítá
sá
na
k,

va
gy

an
na
k
kö
sz
ön

he
tő
en
,

ho
gy

a
fe
ls
ze
re
lé
s
el

va
n
lá
tv
a
m
eg
ha
tá
ro
zo
tt
vé
dő

es
zk
öz
ök
ke
l.

—
A

do
lg
oz
ók
,a
ki
kn
ek

m
eg
fe
le
lő

vé
dő

ru
há
za
to
t
ke
ll
ho

rd
an
iu
k,

kü
lö
nö

se
n
ke
sz
ty
űt
,h

a
be

ke
ll
lé
pn

iü
k
a
ke
ze
lt
te
rü
le
tr
e
a
pe
rm

et
ez
és

ut
án
i
be
lé
pé
si
til
al
om

al
at
t.
A

be
lé
pé
si

til
al
om

na
k
le
ga
lá
bb

24
ór
ái
g
ke
ll
fe
nn

ál
ln
ia
.
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Sz
ám

Kö
zh
as
zn
ál
at
ú
né
v,

A
zo
no

sí
tó

sz
ám

IU
PA

C-
né
v

Ti
sz
ta
sá
g
(1
)

H
at
ál
yb
al
ép
és

A
je
gy
zé
ke
n
sz
er
ep
lé
s

le
já
ra
ta

Kü
lö
n
re
nd

el
ke
zé
se
k

B.
RÉ

SZ

A
V
I.
m
el
lé
kl
et
be

fo
gl
al
t
eg
ys
ég
es

al
ap
el
ve
k
m
eg
va
ló
sí
tá
sa

ér
de
ké
be
n
fig
ye
le
m
be

ke
ll
ve
nn

i
a
di
no

ka
pr
ól

sz
ól
ó
fe
lü
lv
iz
sg
ál
at
i
je
le
nt
és

kö
ve
tk
ez
te
té
se
it,

és
kü
lö
nö

se
n
an
na
k
I.
és

II.
fü
gg
el
ék
ét
.

A
ta
gá
lla
m
ok

go
nd

os
ko
dn

ak
ar
ró
l,
ho

gy
az

en
ge
dé
ly
ek

jo
go
su
ltj
ai

m
in
de
n
év
be
n
le
gk
é-

ső
bb

de
ce
m
be
r
31

-ig
be
je
le
nt
sé
k

a
ke
ze
lő
k

eg
és
zs
ég
év
el

ka
pc
so
la
to
s
es
em

én
ye
ke
t.

A
ta
gá
lla
m
ok

el
őí
rh
at
na
k
ad
at
sz
ol
gá
lta
tá
si

kö
te
le
ze
tts
ég
et

(m
in
t
pé
ld
áu
l
ér
té
ke
sí
té
si

ad
at
ok

és
a
ha
sz
ná
la
ti
sz
ok
ás
ok

fe
lm

ér
és
e)
,h

og
y
re
ál
is
ké
p
al
ak
ul
jo
n
ki

a
di
no

ka
p
ha
sz
ná
la
tá
na
k

kö
rü
lm

én
ye
irő

l
és

le
he
ts
ég
es

to
xi
ko
ló
gi
ai

ha
tá
sá
ró
l.”

(1
)
A

ha
tó
an
ya
g
az
on

os
ítá
sá
va
l
és

le
írá
sá
va
l
ka
pc
so
la
to
s
to
vá
bb

i
ré
sz
le
te
k
a
fe
lü
lv
iz
sg
ál
at
i
je
le
nt
és
be
n
ta
lá
lh
at
ók
.
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