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(Akti, sprejeti v skladu s Pogodbo ES/Pogodbo Euratom, katerih objava ni obvezna)

ODLOCBE/SKLEPI

KOMISIJA

ODLOCBA KOMISIJE
z dne 8. septembra 2008

o dovoljenju drzavam ¢lanicam za podaljSanje zacasnih registracij novih aktivnih snovi fluopikolid

in pinoksaden

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2008) 4732)
(Besedilo velja za EGP)

(2008/724[ES)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE — (2)

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 3)
Cetrtega pododstavka clena 8(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) V skladu s clenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Zdru-
zeno kraljestvo maja 2004 prejelo zahtevek od druzbe
Bayer CropScience za vkljucitev aktivne snovi fluopikolid (4)
v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Z Odlo¢bo Komisije
2005/778[ES (3) je bilo potrjeno, da je dokumentacija
popolna ter da naceloma izpolnjuje zahteve po podatkih
in informacijah iz prilog II in Il k navedeni direktivi.

(") UL L 230, 19.8.1991, str. 1.
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Marca 2004 je Zdruzeno kraljestvo prejelo zahtevek
druzbe Syngenta Ltd glede pinoksadena. Z Odlocbo
Komisije 2005/459[ES (%) je bilo potrjeno, da je doku-
mentacija popolna ter da naceloma izpolnjuje zahteve
po podatkih in informacijah iz prilog II in Il k navedeni
direktivi.

Popolnost dokumentacije je bilo treba potrditi, da se
omogodi njen podroben pregled in da se drzavam
¢lanicam omogo¢i izdaja zacasnih registracij fitofarma-
cevtskih sredstev, ki vsebujejo zadevni aktivni snovi, za
najve tri leta ob izpolnjevanju pogojev iz clena 8(1)
Direktive 91/414/EGS in zlasti pogoja v zvezi s
podrobno oceno aktivnih snovi in fitofarmacevtskega
sredstva glede na zahteve iz navedene direktive.

Za ti aktivni snovi so bili ocenjeni uéinki na zdravije ljudi
in okolje v skladu z dolo¢bami ¢lena 6(2) in (4) Direktive
91/414[EGS za uporabe, ki sta jih predlagala vlagatelja.
Drzava clanica porocevalka je Komisiji 12. decembra
2005 predlozila osnutke porocil o oceni za fluopikolid
in 30. novembra 2005 za pinoksaden.

293, 9.11.2005, str. 26. () UL L 160, 23.6.2005, str. 32.
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Potem ko je drzava clanica porocevalka predlozila
osnutke porocil o oceni, je bilo ugotovljeno, da je treba
od vlagateljev zahtevati dodatne informacije, ki jih mora
drzava ¢lanica porocevalka pregledati in o njih predloziti
oceno. Zato pregled dokumentacij Se vedno poteka,
ocenjevanja pa ne bo mogoce zakljuciti v roku iz Direk-
tive 91/414[EGS.

Ker pri ocenjevanju Se ni bil ugotovljen nikakr$en razlog
za neposredno zaskrbljenost, je treba drzavam ¢lanicam v
skladu z dolocbami c¢lena 8 Direktive 91/414/EGS
omogoditi podalj$anje zacasnih registracij fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo zadevni aktivni snovi, za
obdobje 24 mesecev, da se omogoci nadaljevanje pregle-
dovanja dokumentacije. Pricakuje se, da bo postopek
ocenjevanja in odlocanja o morebitni vkljucitvi fluopiko-
lida in pinoksadena v Prilogo I zakljuen v 24 mesecih.

Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Drzave clanice lahko podaljSajo zacasne registracije fitofarma-
cevtskih sredstev, ki vsebujejo fluopikolid ali pinoksaden, za
najve¢ 24 mesecev od datuma sprejetja te odlocbe.

Clen 2

Ta odlocba je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 8. septembra 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije




