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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 15.9.2006
KOM(2006) 538 v konecnom zneni

Navrh

SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s ciel'om zaradit’ fenarimol medzi

ucinné latky

(predlozeny Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Zavery:

Prilozeny navrh smernice Rady sa tyka zaradenia fenarimolu, za splnenia prisnych
podmienok, medzi ucinné latky do pozitivneho zoznamu (priloha I) smernice Rady
91/414/EHS o uvéadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh. Meni a dopiiia a obmedzuje sa
nim povodny nédvrh, ktory bol Rade predloZzeny skor.

Obavy vyjadrené¢ viacerymi cClenskymi Statmi v ramci prebiehajucich diskusii v Rade
vyjadruju ich nazor, Ze opatrenia na zniZenie rizika navrhnuté Komisiou podl'a ich skusenosti
nie su v tomto osobitnom pripade dostatocné na zniZenie alebo minimalizovanie rizika na
prijatelnt Groven. S cielom spravne vyjadrit vysoky stupenn ochrany zdravia I'udi a zvierat
a trvalo udrzateI'ného zivotného prostredia, o ktory sa Spolocenstvo usiluje, Komisia povazuje
za vhodné, aby sa okrem podmienok a zniZenia rizika, ktoré boli navrhnuté skor, skratilo
obdobie zaradenia zo siedmich rokov na 18 mesiacov, ¢im sa zdorazni potreba prioritného
opitovného posudenia tejto latky.

Priebeh:

Smernica Rady 91/414/EHS vytvara harmonizovany rdmec pre povolovanie a uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh. U¢inné latky, ktoré sa maju pouzit' ako pripravky na
ochranu rastlin, sa posudzuji a povol'uju na Grovni Spolocenstva a st uvedené v prilohe I k
uvedenej smernici. Clenské §taty posudzujii a povoluju jednotlivé pripravky na ochranu
rastlin s obsahom tychto uc¢innych latok na zadklade harmonizovanych predpisov.

Udaje predlozené predstavitelmi vyrobného odvetvia vyhodnotil najskor spravodajsky
Clensky $tat, v tomto pripade Spojené kralovstvo, a potom, na zdklade nim vypracované¢ho
navrhu hodnotiacej spravy, Komisia a vSetky cClenské Staty v ramci Staleho vyboru pre
potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Vzhl'adom na nebezpecny charakter latky sa podmienky zaradenia obmedzili na tie plodiny,
ktoré boli skuto€ne postidené v rdmci postidenia Spolo¢enstva a pre ktoré sa za predpokladu
uplatnenia vel'mi prisnych opatreni na znizenie rizika oakéavalo prijate'né vyuzitie.

Navrh smernice bol predloZzeny Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
3. marca 2006.

Za névrh hlasovalo 6 ¢lenskych Statov (134 hlasov),16 ¢lenskych Statov (156 hlasov)
hlasovalo proti navrhu a 3 ¢lenské Staty (31 hlasov) sa zdrzali hlasovania.
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Vybor bepredlozil Ziadne stanovisko. Podl'a ¢lanku 19 smernice 91/414/EHS a v sulade s
¢lankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES sa od Komisie vyzaduje, aby Rade predlozila
navrh savisiaci s opatreniami, ktoré sa maju prijat’, pricom Rada ma tri mesiace na to, aby
rozhodla kvalifikovanou véc¢sinou. Komisia predlozila Rade predbezny navrh smernice, v
ktorom sa dodrziaval rovnaky pristup, t.j. zaradenie latky za vel'mi obmedzujticich
podmienok. Vzhl'adom na nedavne diskusie v ramci Rady vSak Komisia povazuje za vhodné
prepracovat’ svoj pévodny navrh a d’alej obmedzit’ obdobie zaradenia na 18 mesiacov.

Névrh smernice nepodlieha pravu preskimania Eurépskeho parlamentu (¢lanok 8 rozhodnutia
Rady 1999/468/ES).
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Navrh

SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopliiia smernica Rady 91/414/EHS s ciel'om zaradit’ fenarimol medzi

ucinné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretel'om na Zmluvu o zalozeni Europskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh', a najma na jej ¢lanok 6 ods. 1,

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

Nariadenim Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidla na realizaciu prvého stupnia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢lanok 8 (2) smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni na trh pripravkov na
ochranu rastlin®, sa ustanovuje zoznam G&innych latok, ktoré sa maji posudit’ s ciefom
ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje
fenarimol.

Uginky fenarimolu na ludské zdravie a Zivotné prostredie boli posudené v stlade
s ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢.3600/2000 narad pouziti, ktoré navrhol
oznamovatel. Nariadenim Komisie (ES) €. 933/94 z 27. aprila 1994, ktorym sa
ustanovuju u¢inné latky pripravkov na ochranu rastlin a urcuju spravodajské clenské
Staty pre vykonavanie nariadenia Komisie (EHS) &. 3600/92°, bolo za spravodajsky
Clensky Stat urcené Spojené kralovstvo. Spojené kralovstvo predlozilo Komisii
30. aprila 1996 prislusni hodnotiacu spravu a odporucania v stlade s ¢lankom 7 ods. 1
pism. ¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92.

Thto hodnotiacu spravu preskimali Clenské Staty a Komisia v rdmci Staleho vyboru
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Pokial’ ide o fenarimol, Vedeckému vyboru pre rastliny (d’alej len ,,vedecky vybor)
boli predlozené dve otdzky. Vedecky vybor bol poziadany, aby sa vyjadril
k interpretacii viacgeneracnych $tadii azvazil ucinky fenarimolu ako inhibitora
aromatdzy. Vedecky vybor mal takisto poskytnit’ stanovisko k stanoveniu

U.v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend smernicou Komisie
2006/74/ES (U. v. EU L 238, 30.8.2006, s. 17).

U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
¢.2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 10).

U.v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) &. 2230/95
(U.v.ESL225,22.9.1995, s. 1).
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spolahlivého prijatelného denného prijmu (acceptable daily intake — ADI) a
prijatelného limitu expozicie na uzivatela (acceptable operator exposure level -
AOEL)*. Vedecky vybor dospel k zaveru, 7e Gginky fenarimolu na saméiu fertilitu
zistené v pripade potkanov je potrebné povazovat za relevantné pri posudzovani rizika
pre l'udské zdravie, hoci ¢lovek je na Uc¢inky inhibicie aromatazy menej citlivy ako
potkany. Vedecky vybor dospel takisto k zaveru, Zze uc¢inky fenarimolu na porod
potkanov nie je potrebné pokladat’ za relevantné pri posudzovani rizika pre l'udské
zdravie. V zavere bolo d’alej uvedené, ze okrem znizenej fertility samcov a ucinkov
suvisiacich s oneskorenym pdérodom neexistuje ziaden presved¢ivy dokaz o inych
nepriaznivych u¢inkoch nareprodukciu v suvislosti s inhibiciou aromatazy
prostrednictvom fenarimolu. Nakoniec sa vedecky vybor zhodol v tom, ze spolahlivé
ADI a AOEL je mozné stanovit' na zéklade predlozenych toxikologickych S$tudii.
V druhom stanovisku’ sa preberala otdzka, & pristup pouZity pri vypodte
predpovedanych environmentalnych koncentracii (PEC) v pode bol adekvatny. Vybor
navrhol, aby sa pri vypocte akumulovanych PEC v pdde pouzila kombinacia pol'nych
studii rozptylu a laboratornych vyskumov rozkladu. Toto stanovisko preskimal
spravodajsky clensky stat, ktory vSak z vedeckého hladiska nepovazoval tento postup
za opodstatnenejsi ako postup, pri ktorom sa pri vypocte vychddza len z merani
pol'nych stadii rozptylu. Preto sa rozhodlo pockat’ na vysledky prebiehajucich pol'nych
studii rozptylu. Predbezné vysledky uvedenych s$tadii su v sulade s vysledkami
vzorového vypoctu a preto sa rieSenie tejto otazky uznalo za adekvatne. V zavere sa
preto uviedlo, Ze pri formulovani tejto smernice a prislusnej reviznej spravy sa vo
vSetkych pripadoch zohl'adnili odporucania vedeckého vyboru.

Z rdznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno ocakavat, Zze pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahuju fenarimol, spifiaji poziadavky ustanovené v &lanku 5
ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najma pokial’ ide o sposoby pouZitia, ktoré
boli preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie za predpokladu, ze sa
uplatnia primerané opatrenia na zniZenie rizika. Fenarimol je nebezpecna latka, ktorej
pouzitie by malo byt obmedzené. Existuju obavy stvisiace najmé s jeho vlastnymi
toxickymi U¢inkami vratane vlastnosti, v dosledku ktorych moze dojst’ k naruSeniu
endokrinného systému. V stucasnosti neexistuje vedecky konsenzus, ¢o sa tyka presnej
miery rizika. Pri uplathovani principu prevencie avzhladom na saasny stav
vedeckych poznatkov by sa mali prijat opatrenia na znizenie rizika s cielom
dosiahnut’ vysoky stupeii ochrany zdravia l'udi a zvierat a zivotného prostredia, ktory
si Spolocenstvo zvolilo.

V ¢lanku 5 ods. 4 a ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze zaradenie
latky do prilohy I moze podliehat’ obmedzeniam a podmienkam. V tomto pripade sa za
potrebné povazujii obmedzenia tykajice sa obdobia zaradenia a povolenych plodin.
V povodnych opatreniach predlozenych Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a
zdravie zvierat boli navrhnuté obmedzenia obdobia zaradenia na sedem rokov, ¢o
znamena, ze ¢lenské Staty by uprednostnili preskiumanie pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fenarimolu, ktoré su uz na trhu. S cielom vyhnut sa nezrovnalostiam,

Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajice sa mozného zaradenia fenarimolu do prilohy 1
k smernici 91/414/EHS, pokial ide o uvedenie produktov na ochranu rastlin na trh (SCP/FENARI/005 —
Final) (Stanovisko prijaté Vedeckym vyborom pre rastliny 18. maja 1999).

Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k Specifickej otazke Komisie tykajucej sa posudenia
fenarimolu v kontexte smernice Rady 91/414/EHS (stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny prijaté 8.
novembra 2001).
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pokial’ ide o vysoky stupeii ochrany, zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS sa
malo obmedzit’ na spdsoby pouzitia fenarimolu, ktoré sa skuto¢ne posudili v ramci
hodnotenia SpoloCenstva a na ktoré st navrhované spdsoby pouzitia v sulade s
podmienkami stanovenymi v smernici 91/414. Znamena to, Ze in¢ spdsoby pouZitia,
na ktoré sa toto posudenie nevzt'ahuje alebo sa vztahuje len Ciasto¢ne, museli byt
predtym, ako by sa mohlo zvazit’ ich zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
kompletne prehodnotené¢ Vzhl'adom na nebezpetné vlastnosti fenarimolu sa
povazovalo za potrebné na trovni Spolocenstva zabezpecit' minimalnu harmonizaciu
urcitych opatreni na znizenie rizika, ktoré sa mali uplatiiovat’ v ¢lenskych Statoch pri
udel'ovani povoleni.

V zmysle postupov stanovenych v smernici 91/414 rozhoduje o povoleni ucinnych
latok vratane vymedzenia opatreni na riadenie rizika Komisia. Clenské $tity nesu
zodpovednost” za vykonavanie, uplatiovanie a kontrolu opatreni zameranych na
zniZenie rizik zapri¢inenych pripravkami na ochranu rastlin. Obavy, ktoré¢ vyslovili
viaceré Clenské Staty, vyjadruju ich nazor, Ze su potrebné d’alSie obmedzenia na
zniZenie rizika na Uroven, ktord sa mdze povazovat za prijatelni a konzistentna
s vysokym stupfiom ochrany, o ktory sa usiluje Spolocenstvo. V suasnosti je
stanovenie primeraného stupnia bezpecnosti a ochrany pri kontinualnej vyrobe, predaji
a pouzivani fenarimolu tlohou v oblasti riadenia rizika.

Ako dosledok uvedenych skutocnosti Komisia opatovne preskiimala svoje stanovisko.
S cielom spravne vyjadrit’ vysoky stupen ochrany zdravia l'udi a zvierat a trvale
udrzatelného zivotného prostredia, o ktoré sa SpoloCenstvo usiluje, povazovala za
vhodné okrem zasad stanovenych v oddévodneni 6, d’alej skratit” obdobie zaradenia na
zo siedmich rokov na 18 mesiacov. Tym sa d’alej znizuje riziko formou zabezpe€enia
prioritného opatovného posudenia tejto latky.

Mozno ocakévat’, Zze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji fenarimol, splnia
poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najma
pokial’ ide o sposoby pouZzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie za predpokladu, Ze sa uplatnia primerané opatrenia na zniZenie rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
fenarimolu pravdepodobne vyhovuju poziadavkam ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat’ d’alSie informéacie o niektorych
Specifickych bodoch. Potencialne vlastnosti fenarimolu, v dosledku ktorych dochadza
k naruseniu endokrinného systému, sa posudzovali testami, ktoré su v sulade
s dostupnymi osved¢enymi postupmi. Komisia si je vedoma, Ze Organizicia pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) vypracuva testovacie usmernenia s cielom
zdokonalit sktimanie potencialnych vlastnosti veducich k naruseniu endokrinného
systétmu. Je preto vhodné vyZzadovat, aby bol fenarimol podrobeny takémuto
testovaniu hned’, ako sa zavedu navrhované testovacie usmernenia OECD, a aby tieto
Stidie predkladal oznamovatel. Okrem toho by clenské Staty by mali od drzitelov
povoleni vyzadovat, aby poskytli informacie o pouziti fenarimolu vratane vsetkych
informdcii o jeho vplyve na zdravie prevadzkovatel’a.

Ako v pripade vsSetkych latok zaradenych do prilohy I k smernici 91/414/EHS, aj
postavenie fenarimolu sa moze podla ¢lanku 5 ods. 5 tejto smernice preskiimat’ na
zaklade akychkol'vek novych udajov, ktoré¢ budu k dispozicii. Takisto skuto¢nost, ze
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(13)

(14)

(15)
(16)

zaradenie tejto Ucinnej latky do prilohy I mé platnost’ len do urcitého datumu, nie je
prekazkou k tomu, aby sa na zaklade postupov tejto smernice toto zaradenie obnovilo.

Skusenosti ziskané z predchadzajucich zaradeni G¢innych latok posudenych v ramci
nariadenia (EHS) ¢.3600/92 do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujucich povoleni mézu vzniknit' tazkosti, pokial
ide o pristup k Gdajom. S cielom predist d’al$im tazkostiam sa preto zda, Ze je
potrebné objasnit’ povinnosti ¢lenskych Statov, najmd povinnost’ overit, ¢i drzitel
povolenia preukaze pristup k dokumentacii spinajucej poziadavky prilohy II k tejto
smernici. Tymto objasnenim sa vSak neustanovuji Ziadne nové povinnosti pre ¢lenské
Staty alebo drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli doteraz prijaté
a ktorymi sa meni a dopliia priloha I.

Pred zaradenim ucinnej latky do prilohy I by mala byt poskytnutd primerana lehota
s cielom umoznit' Clenskym Stitom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynu z tohto zaradenia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené v smernici 91/414/EHS v ddsledku
zaradenia tejto Uc¢innej latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym Statom
poskytnut’ lehota Siestich mesiacov na preskimanie existujucich povoleni tykajucich
sa pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fenarimolu, aby sa zabezpecilo splnenie
poziadaviek ustanovenych v smernici 91/414/EHS, a najmé v jej ¢lanku 13, ako aj
prislusnych podmienok stanovenych v prilohe 1. Clenské §taty by mali v pripade
potreby zmenit’, nahradit’ alebo odobrat’ existujiice povolenia v sulade s ustanoveniami
smernice 91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by malo byt’ poskytnuté dlhSie
obdobie na predlozenie aposudenie Uplne; dokumentacie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin pre kazdé pldnované pouzitie v sulade s jednotnymi
z4sadami ustanovenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhl'adom na nebezpecné vlastnosti
fenarimolu by obdobie poskytnuté clenskym Stdtom na overenie toho, ¢i pripravky na
ochranu rastlin s obsahom fenarimolu ako jedinej ucinnej latky alebo v kombinécii s
d’al$imi povolenymi uU€innymi latkami, si v sulade s ustanoveniami prilohy VI,
nemalo prekrocit’ 18 mesiacov.

Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajliicim spésobom zmenit” a doplnit’.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nepredlozil stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha I k smernici 91/414/ES sa meni a dopiia tak, ako je stanovené v prilohe k tejto
smernici.

Clanok 2

Clenské $taty prijmii a uverejnia najneskér do 30. juna 2007 zakony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
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oznamia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou.

Tieto ustanovenia uplatituji od 1. jala 2007.

Clenské $taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Clanok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS c¢lenské Staty v pripade potreby do 30. jina 2007
zmenia alebo odoberu existujiice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fenarimolu ako ucinnej latky. Do tohto datumu overia najmd to, ¢i st
podmienky prilohy I k tejto smernici tykajiice sa fenarimolu splnené, s vynimkou
tych, ktoré st stanovené v Casti B polozky tykajucej sa tejto ucinnej latky, a ¢i drzitel’
povolenia ma dokumentéciu spinajiicu poziadavky prilohy II k tejto smernici alebo
ma k nej pristup v sulade s podmienkami ¢lanku 13 tejto smernice.

2. Odchylne od odseku 1 c¢lenské Staty prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom fenarimolu v sulade s jednotnymi zasadami stanovenymi v
prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zéklade dokumentacie spiiiajicej poziadavky
prilohy III k tejto smernici a s prihliadnutim na Cast’ B poloziek v prilohe I k tejto
smernici tykajicich sa fenarimolu. Na zéklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok
spiia podmienky stanovené v ¢&lanku 4 ods. 1 pism. b), c¢), d) ae) smernice
91/414/EHS.

Po tomto urceni Clenské Staty v pripade pripravkov s obsahom fenarimolu v pripade
potreby zmenia a doplnia alebo odoberu povolenie najneskdr do 30. juna 2008.
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Clanok 4

Tato smernica nadobuda uc¢innost’ 1. januarom 2007.

Clanok 5
Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
9
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PRILOHA

Na Kkoniec tabuPky v prilohe I k smernici 91/414/ES sa dopliiiaju tieto polozky:

9 (stereochemicky
neurceny)¢. CIPAC
380

benzhydryl alkohol

Besny nézov Cistota® Nadobudn Skoncenie
»C. “ny v owr Nazov IUPAC utie platnosti Osobitné ustanovenia
Identifikacné cCisla L. . .
ucinnosti zaradenia
XX | fenarimol (¥)-2,4'-dichloro-o.- 980 g/kg 1.januara | 30.juna2008 | CAST A
¢islo CAS60168-88- | (pyrimidin-5-yl) 2007

Povolené moze byt len pouzitie ako fungicid pre tieto

plodiny:

rajCiaky

paprika v sklenikoch
baklazany

uhorky v sklenikoch
melony

okrasné rastliny, v 8kdélkach a

viacrocné rastliny

stromy

v mnozstvach nepresahujucich

0,058 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikdcii na raj¢iaky na  otvorenom
priestranstve a 0,072 kg t¢innej latky na hektar
pri jednej aplikécii na raj¢iaky v sklenikoch;
0,072 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikacii na papriky;

0,038 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikacii na baklazany;

0,048 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikacii na uhorky;

SK

Dalsie podrobnosti o identite a Specifikacii uc¢innej latky si uvedené v reviznej sprave.
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Bezny nazov
Identifikac¢né Cisla

Nazov IUPAC

Cistota®

Nadobudn
utie
ucinnosti

Skoncenie
platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

0,024 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikdcii  na  meléony na  otvorenom
priestranstve a 0,048 kg ucinnej latky na hektar
pri jednej aplikécii na melony v sklenikoch;

0,054 kg ucinnej latky na hektar pri jednej
aplikdcii na  okrasné rastliny, stromy
v 8kolkach a viacroc¢né rastliny na otvorenom
priestranstve a 0,042 kg ti¢innej latky na hektar
pri jednej aplikacii na okrasné rastliny
v sklenikoch.

Nesmt byt povolené tieto spdsoby pouzitia:

Clenské

aplikacia zo vzduchu;

aplikécia amatérskymi uzivatel'mi
prostrednictvom prenosnych pristrojov na
pleciach a ru¢nych prenosnych pristrojov;

pri domacom zahradkarstve.

Staty  zabezpeCia uplatiiovanie  vSetkych

primeranych opatreni na znizenie rizika. ZvySenu
pozornost’ je potrebné venovat ochrane:

vodnych organizmov. Medzi oSetrovanymi
uzemiami a povrchovymi vodnymi plochami je
potrebné zachovavat’® primerani vzdialenost.
Tato vzdialenost’ mdze zavisiet’ od toho, ¢i sa
uplatiiuji techniky alebo pristroje na znizenie
unasania alebo nie.

dézdoviek. Podmienky povolenia zahfiiaji
opatrenia na zniZenie rizika, ako napr. vyber
najvhodnejsej kombinacie poctu a ¢asového
planovania  aplikacii, mieru  aplikacie,
av pripade potreby aj stupen koncentracie
ucinnej latky;
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Bezny nazov
Identifikac¢né Cisla

Nazov IUPAC

Cistota®

Nadobudn
utie
ucinnosti

Skoncenie
platnosti
zaradenia

Osobitné ustanovenia

- vtactva acicavcov. Podmienky povolenia
zahfnaju opatrenia na znizenie rizika, ako st
rozvazne Casové planovanie aplikacii a vyber
takych pripravkov, ktoré vdaka svojej
pritomnosti alebo vd’aka pritomnym ¢initel'om
zaru€ujucim obmedzenie rizika, znizuju riziko
vystavenia prislusnych druhov na minimum;

- prevadzkovatelov, ktori musia pouzivat
vhodny ochranny odev, najmid rukavice,
overaly, gumené ¢izmy a ochranu na tvar alebo
ochranné okuliare poCas mieSania, nakladania,
aplikéacie a Cistenia zariadenia, pokial’ dizajn
a vyhotovenie samotného zariadenia alebo
pripevnenie Specifickych ochrannych
komponentov na dané zariadenie adekvatne
nezabranuji vystaveniu sa uvedenej latke;

- pracovnikov, ktori musia nosit’ vhodné ochranné
oblecenie, najmi rukavice, ak musia vstipit’ do
oSetrenej oblasti pred skoncenim Ilehoty po
ktorej sa umoziuje opétovny vstup.

CASTB

Pri uplatiovani jednotnych =zasad prilohy VI sa

zohladnuju zavery reviznej spravy pre fenarimol, najma

jej dodatky T a II.

Clenské $taty musia zabezpecit, aby drzitelia povolenia
najneskdr do 31. decembra kazdého roku predlozili
spravu o vplyve na zdravie prevadzkovatelov. Clenské
Staty mozu vyzadovat, aby sa poskytli informacie, ako st
datum predaja a prieskum o modeloch pouzivania s
cielom ziskat' realny obraz o podmienkach pouzitia
a moznom toxikologickom ucinku fenarimolu.
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Besny nézov Cistota® Nadobudn Skon¢enie
Y Niazov IUPAC utie platnosti Osobitné ustanovenia
ucinnosti zaradenia

rowr

Identifikac¢né Cisla

Clenské §tity musia do dvoch rokov od prijatia
usmerneni Organizdcie pre hospodarsku spolupracu
arozvoj (OECD) na testovanie narusenia endokrinného
systému ziadat’ o predlozenie d’alSich §tadii tykajucich sa
moznej schopnosti fenarimolu narusit endokrinny
systém. ZabezpeCia, aby oznamovatel, na ziadost
ktorého bol fenarimol do tejto prilohy zaradeny, poskytol
Komisii prislusné studie, a to do dvoch rokov od prijatia
vyssie uvedenych testovacich usmerneni.*
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