10.7.2008 Uradni list Evropske unije L 181/47

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE
z dne 30. junija 2008

o dovoljenju drzavam ¢lanicam za podaljSanje zacasnih registracij, odobrenih za novo aktivno snov

profoksidim

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 3080)
(Besedilo velja za EGP)

(2008/564]ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti
Cetrtega pododstavka clena 8(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Spanija
marca 1998 od podjetja BASF AG prejela zahtevek za
vkljucitev aktivne snovi profoksidim v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS. Z Odlocbo Komisije 1999/43[ES () je
bilo potrjeno, da je dokumentacija popolna ter da nace-
loma vsebuje zahtevane podatke in informacije iz prilog ©)
II in IIT k navedeni direktivi.

(2)  Popolnost dokumentacije je bilo treba potrditi, da se
omogo¢i njena podrobna proucitev in da se drzavam
¢lanicam omogodi izdaja zacasnih dovoljenj za najve¢
tri leta za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo zadevne
aktivne snovi, ob izpolnjevanju pogojev iz ¢lena 8(1)
Direktive 91/414/EGS in zlasti pogoja v zvezi s

(") UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2008/45/ES (UL L 94, 5.4.2008, (6)
str. 21).

() UL L 14, 19.1.1999, str. 30.

podrobno oceno aktivnih snovi in fitofarmacevtskega
sredstva glede na zahteve iz navedene direktive.

Za to aktivno snov so bili ocenjeni vplivi na zdravje ljudi
in na okolje v skladu z dolotbami ¢lena 6(2) in (4)
Direktive 91/414/EGS za rabe, ki so jih predlagali vlaga-
telji. Drzava clanica porocevalka je Komisiji predlozila
osnutek ocene porocila dne 28. marca 2001.

Po predlozitvi porocila o oceni drzave ¢lanice poroce-
valke je bilo ugotovljeno, da je treba od vlagatelja zahte-
vati dodatne informacije, ki jih drzava ¢lanica poroce-
valka pregleda in o njih predlozi oceno. Zato pregled
dokumentacije $e traja in ocenjevanja ne bo mogoce
zakljuciti v roku, predvidenem v Direktivi 91/414/EGS.

Med ocenjevanjem $e ni bilo nobenih pomislekov, zato je
treba drzavam clanicam v skladu z dolocbami clena 8
Direktive 91/414/EGS omogociti podaljSanje zacasnih
registracij, odobrenih za fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo zadevno aktivno snov, za obdobje 24 mesecev,
da se omogoc¢i nadaljevanje pregleda dokumentacij. Prica-
kuje se, da postopek ocenjevanja in odlocanja o more-
bitni vkljucitvi profoksidima v Prilogo I zakljuen v 24
mesecih.

Ukrepi, predvideni s to odloc¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravstveno
varstvo Zivali —
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SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Drzave ¢lanice lahko podaljsajo zacasna dovoljenja za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo profoksidim, za
obdobje najve¢ 24 mesecev od datuma sprejetja te odlocbe.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 30. junija 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije



