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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/131/ES
z dne 11. decembra 2006

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve metamidofosa kot aktivne snovi

(Besedilo velja za EGP)

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
Clena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisije (EGS) st. 3600/92 z dne 11. decembra
1992 o podrobnih pravilih za izvajanje prve faze delov-
nega programa iz clena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS
o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (?) doloc¢a
seznam aktivnih snovi, ki jih je treba oceniti zaradi
njihove mozne vklju¢itve v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS. Ta seznam vkljucuje metamidofos.

(2)  Posledice metamidofosa za zdravje ljudi in okolje so bile
ocenjene v skladu z dolocbami Uredbe (EGS) $t. 3600/92
za vrste uporabe, ki jih je predlagal prijavitelj. Z Uredbo
Komisije (ES) $t. 933/94 z dne 27. aprila 1994 o dolo-
Citvi aktivnih snovi fitofarmacevtskih sredstev in imeno-
vanju drzav ¢lanic porocevalk za izvajanje Uredbe Komi-
sije (EGS) $t. 3600/92 (%) je bila za drzavo ¢lanico poro-
¢evalko imenovana Italija. Italija je 30. julija 1999 pred-
lozila Komisiji ustrezno poro¢ilo o oceni in priporocila v
skladu s ¢lenom 7(1)(c) Uredbe (EGS) $t. 3600/92.

(3) Porodilo o oceni so drzave ¢lanice in Komisija pregledale
v okviru Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in
zdravje Zzivali.

(") UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/85/ES (UL L 293, 24.10.2006,
str. 3).

() UL L 366, 15.12.1992, str. 10. Uredba, kakor je bila nazadnje
spremenjena  z Uredbo (ES) st 2266/2000 (UL L 259,
13.10.2000, str. 10).

() UL L 107, 28.4.1994, str. 8. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) $t. 2230/95 (UL L 225, 22.9.1995, str. 1).

(4)  Pri pregledu metamidofosa se je pojavila vrsta vprasanj,
ki jih je obravnaval Znanstveni odbor za zdravstveno
varstvo rastlin, fitofarmacevtska sredstva in njihove
ostanke (Znanstveni odbor) Evropske agencije za varno
hrano (EFSA). Znanstveni odbor je bil zaprosen, da opre-
deli vrednost za stopnjo dermalne adsorpcije, znanstveno
utemeljeno na razlicnih izsledkih studij, ki jih je predlozil
prijavitelj, da se lahko uporabi pri oceni tveganja za ljudi
zaradi dermalne izpostavljenosti. Poleg tega je bil Znan-
stveni odbor zaprosen, da pregleda ocene izogibanja, ¢asa
iskanja hrane na obmo¢jih nanosa in deleza onesnazene
hrane z obmocij nanosa ter svetuje v zvezi z njihovimi
posledicami za ocene akutne, kratkotrajne in dolgotrajne
izpostavljenosti ptic in sesalcev insekticidu metamido-
fosu. Znanstveni odbor v svojem mnenju v zvezi s
prvim vpraSanjem ugotavlja (¥), da se na podlagi razpo-
lozljivih podatkov Steje, da je najboljSa ocenjena
dermalna adsorpcija razred¢enega pripravka okoli 5 %.
V zvezi z drugim vpra§anjem je Znanstveni odbor
svojo oceno omejil na dve vrsti, ki sta ju obravnavala
prijavitelj in drzava clanica porocevalka, to sta rumena
pastirica in gozdna miS, saj precej uzivata pridelke, za
katere je prijavitelj predlozil dokaze o uporabi metami-
dofosa. Znanstveni odbor se ni strinjal (°) z vrednostmi,
ki sta jih predlagala prijavitelj in drzava ¢lanica poroce-
valka glede deleza onesnazene hrane za rumene pastirice,
ter z ocenami o sestavi hrane za rumene pastirice in
gozdno mis. Znanstveni odbor je ugotovil, da bi bila s
temi vrednostmi akutna izpostavljenost posameznih
zivali podcenjena. Znanstveni odbor je razvil alternativno
metodo ocenitve mozne vloge izogibanja. S tem pove-
zani mehanizmi so zapleteni, vendar se zdi mogoce, da
se rumena pastirica in tudi gozdna mi$ hranita dovolj
hitro, da smrt nastopi v dejanskih razmerah. Znanstveni
odbor je dolocil ve¢ moznosti za laboratorijske studije in
Studije na terenu, ki jih je mogoce uporabiti za zaneslji-
vejSo oceno tvegan;.

(5)  Clena 5(4) in 6(1) Direktive 91/414/EGS dolocata, da za
vkljucitev posamezne snovi v Prilogo I lahko veljajo
nekatere omejitve in pogoji. V tem primeru se zdi
potrebna omejitev obdobja vkljucitve in registriranih
poljs¢in. V izvirnih ukrepih, predlozenih Stalnemu
odboru za prehranjevalno verigo in zdravje Zzivali, je

(%) Mnenje Znanstvenega odbora za zdravstveno varstvo rastlin, fitofar-

macevtska sredstva in njihove ostanke glede ocene metamidofosa v
toksikologiji v okviru Direktive Sveta 91/414/EGS, na zahtevo
Komisije (EFSA Journal Bilten EFSA (2004), 95, 1-15), sprejeto
14. septembra 2004.

(°) Mnenje Znanstvenega odbora za zdravstveno varstvo rastlin, fitofar-
macevtska sredstva in njihove ostanke glede ocene metamidofosa v
toksikologiji v okviru Direktive Sveta 91/414/EGS, na zahtevo
Komisije (EFSA Journal Bilten EFSA (2004), 144, 1-50), sprejeto
14. decembra 2004.
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8)

bila predlagana omejitev roka vkljucitve na sedem let
tako, da bi drZave ¢lanice prednostno pregledale fitofar-
macevtska sredstva, ki so Ze na trgu in vsebujejo meta-
midofos. Da bi se izognili neskladnosti glede visoke
stopnje varstva, bi morala biti vkljucitev v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS omejena na vrste uporabe metami-
dofosa, ki so bile dejansko ocenjene v okviru ocene
Skupnosti in pri katerih je bilo ugotovljeno, da so v
skladu s pogoji Direktive 91/414/EGS. To pomeni, da
je treba za druge vrste uporabe, ki v tej oceni niso bile
zajete ali so bile zajete le delno, najprej opraviti celovito
oceno, preden se lahko vklju¢ijo v Prilogo I k Direktivi
91/414[EGS. Poleg tega je treba zaradi nevarnosti meta-
midofosa na ravni Skupnosti poskrbeti za minimalno
uskladitev nekaterih ukrepov za zmanjSanje tveganja, ki
jih morajo drzave clanice izvajati pri odobritvi registracij.

V skladu s postopkom, dolocenim v Direktivi
91/414[EGS, sprejme Komisija odlocitev glede odobritve
aktivnih snovi, vklju¢no z opredelitvijo ukrepov za obvla-
dovanje tveganja. Drzave ¢lanice so odgovorne za izva-
janje, uporabo in nadzor ukrepov za zmanjsanje tveganja,
katerih namen je zmanjati tveganje zaradi fitofarmacevt-
skih sredstev. Pomisleki, ki jih je izrazilo ve¢ drzav ¢lanic,
odrazajo njihovo presojo, da so dodatne omejitve
potrebne za zmanjSanje tveganja do stopnje, ki velja za
sprejemljivo in je skladna z visoko stopnjo varstva, za
katero si Skupnost prizadeva. Sedaj je treba v okviru
obvladovanja tveganja dolociti ustrezno stopnjo varnosti
in varstva za stalno proizvodnjo, trZenje in uporabo
metamidofosa.

Zaradi navedenega je Komisija ponovno proucila svoje
mnenje. Da bi bila pravilno upostevana visoka stopnja
varovanja zdravja ljudi in Zivali ter varstva trajnostnega
okolja, za katero si Skupnost prizadeva, se zdi ustrezno
poleg nacel, navedenih v uvodni izjavi 5, dodatno skraj-
Sati obdobje vkljucitve s sedem let na 18 mesecev. Z
zagotovitvijo prednostne ponovne ocene te snovi bo to
$e dodatno zmanjsalo tveganje.

Lahko se priakuje, da fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo metamidofos, izpolnjujejo zahteve iz c¢lena
5(1)(a) in (b) Direktive 91/414/EGS v zvezi z vrstami

(10)

(12)

uporabe, ki so bile proucene in podrobno navedene v
poro¢ilu Komisije o pregledu, pod pogojem da se
uporabljajo potrebni ukrepi za zmanjSanje tveganja.

Ne glede na sklep, da se za fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo metamidofos, lahko pricakuje, da izpolnjujejo
zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414/EGS, je
ustrezno o nekaterih podrobnostih pridobiti dodatne
informacije. Clen 6(1) Direktive 91/414/EGS doloca, da
za vkljucitev posamezne snovi v Prilogo I lahko veljajo
nekateri pogoji. Zato je ustrezno zahtevati, da se opravijo
dodatni testi za metamidofos za potrditev ocene tveganja
v zvezi s pticami in sesalci in da taksne $tudije predloZijo
prijavitelji. Poleg tega bi morale drzave clanice od imet-
nikov registracij zahtevati, da predlozijo informacije o
uporabi metamidofosa skupaj z morebitnimi informaci-
jami o vplivih na zdravje delavcev.

Tako kot pri vseh snoveh, vklju¢enih v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS, bi bilo mogoce status metamidofosa
pregledati v skladu s ¢lenom 5(5) navedene direktive
glede na nove podatke, ki postanejo dostopni. Prav
tako dejstvo, da vkljucitev te snovi v Prilogo I preneha
veljati na dolocen datum, ne preprec¢i podaljSanja vklju-
Citve v skladu s postopki, ki jih dolo¢a Direktiva.

Izkusnje, pridobljene pri prejsnjih vkljucitvah aktivnih
snovi, ocenjenih v okviru Uredbe (EGS) st. 3600/92, v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so pokazale, da lahko
pride do tezav pri razlagi dolznosti imetnikov obstojecih
registracij v zvezi z dostopom do podatkov. Da bi
preprecili nadaljnje tezave, se zato zdi nujno razjasniti
dolznosti drzav ¢lanic, zlasti dolznost, da preverijo, ali
ima imetnik registracije dostop do dokumentacije, ki
izpolnjuje zahteve iz Priloge II k navedeni direktivi.
Vendar pa ta razjasnitev drzavam ¢lanicam ali imetnikom
registracij ne nalaga nikakr$nih novih obveznosti glede
na direktive o spremembah Priloge I, ki so bile sprejete
doslej.

Pred vkljuitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba pred-
videti razumen rok, v katerem se lahko drzave clanice in
zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih
zahtev, ki so posledica vkljucitve.
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(13) Ne glede na obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414[EGS kakor posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo 1, je drzavam c¢lanicam treba dovoliti, da v roku
Sestih mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obstojece
registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
metamidofos, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev iz
Direktive 91/414/EGS, zlasti iz ¢lena 13 Direktive in
ustreznih pogojev iz Priloge 1. Po potrebi drzave ¢lanice
v skladu z dolocbami Direktive 91/414/EGS spremenijo,
nadomestijo ali preklicejo obstojece registracije. Z odsto-
panjem od zgoraj navedenega roka je treba predvideti
daljSe obdobje za predlozZitev in oceno celotne dokumen-
tacije iz Priloge III za vsako fitofarmacevtsko sredstvo in
za vsako nameravano uporabo v skladu z enotnimi naceli
iz Direktive 91/414/EGS. Zaradi nevarnih lastnosti meta-
midofosa rok, v katerem drzave ¢lanice preverijo, ali fito-
farmacevtska sredstva, ki vsebujejo metamidofos, kakor
edino aktivno snov ali v kombinaciji z drugimi registri-
ranimi aktivnimi snovmi, izpolnjujejo zahteve iz Priloge
VI, ne bi smel biti daljsi od 18 mesecev.

(14)  Direktivo 91/414/EGS je treba zato ustrezno spremeniti.

(15 Ukrepi, predvideni s to direktivo, niso skladni z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali. Zato je Komisija Svetu predlozila predlog v zvezi
s temi ukrepi. Roku, dolo¢enem v drugem pododstavku
¢lena 19(2) Direktive 91/414/EGS, Svet ni sprejel pred-
laganega izvedbenega akta niti ni navedel svojega naspro-
tovanja predlogu izvedbenih ukrepov in v skladu s tem te
ukrepe sprejme Komisija —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je dolo¢eno
v Prilogi k tej direktivi.

Clen 2

Drzave clanice najpozneje do 30. junija 2007 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Besedilo teh predpisov takoj predlozijo Komisiji
skupaj s primerjalno tabelo med predloZenimi predpisi in to
direktivo.

Te predpise uporabljajo od 1. julija 2007.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

Clen 3

1. Drzave Cdlanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do
30. junija 2007 po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece
registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki kot aktivno snov
vsebujejo metamidofos.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so izpolnjeni pogoji
iz Priloge I k navedeni direktivi v zvezi z metamidofosom, z
izjemo pogojev iz dela B v besedilu, ki se nanasa na navedeno
aktivno snov, in ali ima imetnik registracije dokumentacijo ali
dostop do dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge 1I k
navedeni direktivi v skladu s pogoji iz ¢lena 13.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 drzave clanice znova
ocenijo vsako registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje
metamidofos, v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k Direk-
tivi 91/414/EGS in na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje
zahteve iz Priloge III k navedeni direktivi, ter ob upostevanju
dela B v besedilu Priloge I k navedeni direktivi v zvezi z meta-
midofosom. Na podlagi te ocene drZave ¢lanice presodijo, ali
sredstvo izpolnjuje pogoje iz ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in (e) Direk-
tive 91/414[EGS.

Po tej oceni drzave Clanice registracijo za sredstva, ki vsebujejo
metamidofos, po potrebi spremenijo ali preklicejo do 30. junija
2008.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. januarja 2007.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 11. decembra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije



12.12.2006

Uradni list Evropske unije

L 349/20

‘Twaido Tyel eu IPp 1WIRsez uqasod
1[e swes JwaIdo BQPIAZI UI PAOUSEZ Ofe050UIAUO U OUZAXSN 1A0US Nsous(jaesodz
32 uazel ‘meadgsodn oferow as 1dorn 1furo8z -swardo welusgsy ur wolueseueu paur
[0 BUJIPSEZ I[E BZPIqO OJR§EZ UI dfuroys ase(rund ‘woxusido z age[y ‘eo1aky0l 1)
wiofUepe[yeu Ul woUesawr paw [eyip ofuesorea ez owaido ur ofuioys Asefung ‘woyu
-s1do z e[y ‘90IABYOI TSE[Z ‘P[IPE[QO PUIIPSEZ BUZAXISN NISOU OfLIOW Iy ‘AdIABPP —

‘elueseuzer ofueadsfuewz ez Yyl aqeiodnau 1[e aqerodn po eusIApo
oyey f effepzer e "el[epzel euisopez eud(uesyo niq erow upsfod 140qol 19} [UIEpPOA
nurysuisiaod Ul eSOUBU 1QOUIQO PIJN “AIDZOUOU[Y YIUADAU UI AOWZIULSIO [IUPOA —

“9s1A Yruadpez isoudl[aeisodzr ofesfuewz (joq wr ‘Ofueqidoz! ez ofiqrysod 1y ‘Aosudde
nsowosud e aqo oloas Iperez 1 ‘aoyaeidud enqzr ur esoueu sep ud([sruard
af 10y ‘efuedoa) ofuesluewz ez adoryn ofemyn(pya ofivensidar ez fogoq "addesas ur ond —

NSz NSE[Z DIUSWEU eqaxn 3 sou
-10z04 "efuedaA) Sfuesluewz ez sodonn Yruzansn yasa oqeiodn of1A0108ez ao1Ue) dAeZI(

“YIAOLIA I[e YedIusiyo eu eqeiodn —

‘AOYIU
-qezodn yruoryod 1je yrysrorewre rwedsruidornys nuruod rwesa ul runulido z dfueseueu —

‘eeIZ 71 soueu —

mernsidar ofows au s aqeodn 21sIa d[UpI[seN

"0U0Z3S BU ISOUBU ¢ DoAleu —

‘nsoueu woupruIesod qo IeIyay eu 1aous duAnye 3y ¢‘0 edesaid ou eumOy —
:aqerodn dfodod ofupajseu eqan of neansodn

.'H_QEO.HM BZ pOYasUl 10y owes Oyye[ 9S mbbmﬁw@m

66e OVdID I

£00T aurpsty ayslonoprurero)soy 9-76-59T01 SV 1§
vV Tda | 800 efun{ "og elrenue( '1 | 8Y/3 089 2 19389 [UmAWIP SO SOJOpIwEld | S 1“
M RIS .
9q0[0p dUQISO nSouAe([oA Ja192e7 (¢) 3s0381) Jvdnl od awy 1S

-eNSI3oI JSOUAR[IA

aysleynuapt ‘owr ousolds

YOOTId

ss1da 1fupaseu epop s SOA[Y 1H[16 1ANN2I I | ISO[L A d[2qE) NOUOY BN



L 34921

Uradni list Evropske unije

12.12.2006

‘npa[3ard o nporod A of ynsowse| yuaoyiu ur yoaous yruanye o nsouqoipod A (;)

" 2AIIIP 91 NSOUAE([dA BYIoeZ po [ | A Histwoy ofizofpaid afipnis 21 ‘ooud
01 A UNN(YA sojoprweldu [1q 3f oadlyez yualey eu ‘Upiaefud ep ‘ofla0jodey -aoesds ur
2ond ez efuedaal suao asupnod ez fipms yilulfepeu aazofpaid ofeadlyez d1ue daeziq

“BSOJOPILUEIUI
nyuRn weyso[oyIsyol wauiqaiow ur dqerodn yrogod o exys eureals 1qopud oyye|
as ep oxes ‘9qesodn ad10za pafdaid ur 1fepord o rpepod os 10y ‘nsouqoipod yruzawesod
oqgpaaeu ofeAdyez OYUe| J0TUL[Y JABZI(] "AdAePp dAeIpz ez yedpasod o ofeporod e19]
egoyesa eIquadap "T¢ dfouzodfeu (Densigor AW ep ‘NIA0I0ZEZ OfeIOW DIUE]) IALZI(

‘npoJod I | UI | AOYIEPOp TISE[Z UI SOJOPILIEIOU
ez npofdard o ejporod 1dopys ofeassodn s [A 980 zI [opeu yujoud dfuefeazr ez

d T4d

3Q0[0p dUGIsOg

aMm
-eNSIZaI JSOUAR[IA

nsouAe([oa Jo10e7

(1) 350181y

ovdnl od swg

ON[1ANS
aysfoexynuapr ‘owr ousords




