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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/ 1 32/ES
z dne 11. decembra 2006

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve procimidona 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
¢lena 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 (%) doloca
seznam aktivnih snovi, ki jih je treba oceniti zaradi
njihove mozne vkljucitve v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS. Ta seznam vkljuCuje procimidon.

(2)  Posledice procimidona za zdravje ljudi in za okolje so
bile ocenjene v skladu z dolo¢bami Uredbe (EGS) st.
3600/92 za vrste uporabe, ki jih je predlagal prijavitel;.
Z Uredbo Komisije (ES) 3t. 933/94 z dne 27. aprila 1994
o dolocitvi aktivnih snovi fitofarmacevtskih sredstev in
imenovanju drzav ¢lanic porocevalk za izvajanje Uredbe
Komisije (EGS) $t. 3600/92 (%) je bila za drzavo ¢lanico
porocevalko imenovana Francija. Francija je 15. januarja
2001 predlozila Komisiji ustrezno porocilo 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 Stalnem odboru za prehranjevalno verigo in zdravje
Zivali.

(") 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).

(3 UL L 366, 15.12.1992, str. 10. Uredba, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) §t. 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)

Razli¢ne preiskave so pokazale, da je za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo procimidon, mogoce pric¢akovati, da
izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive
91/414/EGS v zvezi z vrstami uporabe, ki so bile
proucene in podrobno navedene v porocilu Komisije o
pregledu, pod pogojem da se uporabljajo ustrezni ukrepi
za zmanjsanje tveganja. Ker je procimidon nevarna snov,
njegova uporaba ne bi smela biti neomejena. Skrb
zbujajo zlasti njegovi toksi¢ni ucinki, med katerimi so
potencialne motnje endokrinega sistema. Trenutno ni
znanstvenega soglasja o natanénem obsegu tveganja.
Ob uporabi previdnostnega nacela in upostevanju
trenutnih  znanstvenih spoznanj bi bilo treba uvesti
ukrepe za zmanjSanje tveganja, da bi dosegli visoko
stopnjo varovanja zdravja ljudi in Zivali ter izbrano
okolje v Skupnosti.

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 zdita
potrebni omejitev roka vkljucitve in omejitev registriranih
poljs¢in. V izvirnih ukrepih, predlozenih Stalnemu
odboru za prehranjevalno verigo in zdravje zivali, je
bila predlagana omejitev roka vkljucitve na sedem let
tako, da bi drZave clanice prednostno pregledale fitofar-
macevtska sredstva, ki so Ze na trgu in vsebujejo proci-
midon. 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 procimi-
dona, ki so bile dejansko ocenjene v okviru ocene Skup-
nosti 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 proci-
midona na ravni Skupnosti poskrbeti za minimalno
uskladitev nekaterih ukrepov za zmanjsanje tveganja, ki
jih morajo drzave ¢lanice izvajati pri odobritvi registracij.

Na podlagi postopkov, dolo¢enih v  Direktivi
91/414/EGS, o odobritvi aktivnih snovi, vklju¢no z opre-
delitvijo ukrepov za obvladovanje tveganja odlo¢i Komi-
sija. Drzave clanice so pristojne za izvajanje, uporabo in
nadzor ukrepov, namenjenih za zmanjsanje tveganj, ki jih
povzrocajo fitofarmacevtska sredstva. 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
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stopnjo varnosti in varstva za stalno proizvodnjo, trzenje
in uporabo procimidona.

Zato je Komisija ponovno preucila svoje stalise. 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, nave-
denih v uvodni izjavi 5, dodatno skrajsati obdobje vklju-
Citve s sedem let na 18 mesecev. To nadalje zmanjSuje
vsako tveganje z zagotovitvijo prednostne ponovne
ocene te SNovi.

Lahko se pri¢akuje, da fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo procimidon, izpolnjujejo zahteve iz ¢lena
5(1)(a) in (b) Direktive 91/414[EGS v zvezi z vrstami
uporabe, ki so bile prouene 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 procimidon, lahko pricakuje, da izpolnjujejo
zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414/EGS, je
ustrezno o nekaterih podrobnostih pridobiti dodatne
informacije. Potencialne motnje endokrinega sistema, ki
jih povzro¢a procimidon, so bile ocenjene s testom, ki
temelji na najboljsi praksi, ki je trenutno na voljo. Komi-
sija se zaveda, da Organizacija za gospodarsko sodelo-
vanje in razvoj (OECD) razvija smernice za testiranje, s
katerimi bi $e podrobneje ocenila potencialne motnje v
delovanju endokrinega sistema. Zato je ustrezno zahte-
vati, da se opravijo taki nadaljnji testi za procimidon,
takoj ko bodo na voljo dogovorjene smernice OECD za
testiranje, in da prijavitelj predlozi tak$ne $tudije. Poleg
tega bi morale drzave clanice od imetnikov registracij
zahtevati, da predlozijo informacije o uporabi procimi-
dona skupaj z morebitnimi informacijami o vplivih na
zdravje delavcev.

Tako kot pri vseh snoveh, vkljucenih v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS, bi bilo mogoce status procimidona
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 1 preneha
veljati na dolocen datum, ne preprec¢i podalj$anja vklju-
Citve v skladu s postopki, ki jih doloca Direktiva.

Izkusnje, pridobljene pri prejsnjih vkljucitvah aktivnih
snovi, ocenjenih v okviru Uredbe (EGS) $t. 3600/92, v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so pokazale, da lahko

(12)

(13)

(14)

(15)

pride do tezav pri razlaganju dolznosti imetnikov obsto-
jecih 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 vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba pred-
videti razumen rok, v katerem se lahko drzave ¢lanice in
zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih
zahtev, ki so posledica vkljucitve.

Ne glede na obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414/EGS kakor posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo I, je drzavam ¢lanicam treba dovoliti, da v roku
6 mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo proci-
midon, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev iz Direktive
91/414[EGS, zlasti iz clena 13 Direktive, in ustreznih
pogojev iz Priloge L. Po potrebi drzave ¢lanice v skladu
z dolo¢bami Direktive 91/414/EGS spremenijo, nadome-
stijo ali preklicejo obstojece registracije. Z odstopanjem
od zgoraj navedenega roka je treba predvideti daljse
obdobje za predloZitev in oceno celotne dokumentacije
iz Priloge I za vsako fitofarmacevtsko sredstvo in za
vsako nameravano uporabo v skladu z enotnimi naceli
iz Direktive 91/414EGS. Zaradi nevarnih lastnosti proci-
midona rok, v katerem drzave clanice preverijo, ali fito-
farmacevtska sredstva, ki vsebujejo procimidon, ali sam
ali v kombinaciji z drugimi registriranimi aktivnimi
snovmi, izpolnjujejo zahteve iz Priloge VI, ne bi smel
biti daljsi od 18 mesecev.

Direktivo 91/414/[EGS je zato treba ustrezno spremeniti.

Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali ni
izdal mnenja v roku, ki ga je dolo¢il njegov predsednik,
in zato je Komisija Svetu predlozila predlog glede teh
ukrepov. O izteku roka, dolo¢enega v drugem
pododstavku ¢lena 19(2) Direktive 91/414/EGS, Svet ni
sprejel predlaganega izvedbenega akta niti ni navedel
svojega nasprotovanja predlogu izvedbenih ukrepov in
v skladu s tem te ukrepe sprejme Komisija —
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni v skladu s Prilogo
k tej direktivi.

Clen 2

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

Navedene predpise uporabljajo od 1. julija 2007.

Drzave clanice 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 clanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do 30.
junija 2007 po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki kot aktivno snov vsebu-
jejo procimidon. Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so
izpolnjeni pogoji iz Priloge 1 k navedeni direktivi v zvezi s
procimidonom, razen tistih iz dela B v besedilu, ki se nanasa
na navedeno aktivno snov, in ali ima imetnik registracije doku-
mentacijo ali dostop do dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz
Priloge II 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
procimidon, v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k Direktivi
91/414/EGS in na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve
iz Priloge Il k navedeni direktivi, ter ob upostevanju dela B
besedila Priloge I k navedeni direktivi v zvezi s procimidonom.
Na podlagi te ocene drzave ¢lanice presodijo, ali sredstvo izpol-
njuje pogoje iz clena 4(1)(b), (c), (d) in () Direktive
91]414[EGS.

Po tej oceni drzave Clanice registracijo za sredstva, ki vsebujejo
procimidon, 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



‘Twaido 1er eu 1pPp mnpsez ruqgesod Ie owes owaldo BQPIAZI Ul BAOUSEZ O[@08
-OUIdUO OUZAIISN [AOUS ISOUR([ABISOdZI 9 UDZEI ‘B[E0 BUISEZ I[B BZBIO OISEZ 19}
sluroys selrunsd ‘woyusido z ae[y 9dIALOI NISE[Z ‘B[IPL[qO BUISEZ BUZIIISN NISOU
swaido wofuagsy ur wolueseueu ‘Woaluepeeu ‘WA(UBSIW PIW OfLIOW T ‘ADAB[PP —

L 349/25

‘eluedon) ofuesfuewz ez adonn ofmn(fya afensidar fogog rurerowzer ruugaupod
I[e/ur TwRp) TUNAI[NYqo z yrowqo eu eljqerodn Aous euanse ds Iepey ‘Odrupeipod —

‘Query yaid 1soud(jaersodzr omnye neaorozpeu eqan of yuorey ud ‘aoyuqerod —
9814 Yruadpez Jsoudfjaeisodzr ofesfuewz (joq wi ‘fueqidozr ez ofiqrysod 1y ‘Aosusde
nsowosud e aqo oloas 1perez 1y ‘aoyaeidud enqzr ur esoueu sep ud(jsrword
3 10y ‘eluedoal ofuesfuewz ez adoryn ofomaniya ofensiSar ez Hogoq “asdfesas ur ond —
‘elueseuzel ofueadsfuewz ez Aeideu Ife yruyal aqerodnou
1[e 9qerodn po eusiapo oxye[ df elfepzer e], ‘Turepoa rurysuisiaod ur esoueu 1Hourqo

pow effepzel BUISOPEZ BUD(UBIYO NIq BIOW ‘Ouzamsn 01 df JAfY "Aowzuedio yiupos —

MIPSEZ TISE[Z DIUdWEU egan 9f Isou
-10Z0{ "efuedoA) ofuegluewz ez sodoryn yuzansn yasa oqesodn of1A0J08ez adIUL[) 9ALZIJ

“UIAOMA I[e [edIusiyo eu eqesodn —

‘aoyruqesodn yruorpjod e yrysrareure juresrupidorsys ruruor e rupudo z ofueseueuy —
‘eyelz ZI Soueu —

meansiSar ofows ou 9s aqerodn sia Sfupa[seN

‘nsoueu wounuesod qo JIeljey BU IAOUS SUANYe 8 /0 —

Uradni list Evropske unije

:edosard ou eumroy Jofy
‘(oaepppaid ez) oans —

‘(sts pysuodoapry nadez) yryelumser A arewny —

:aunsijod ofupajseu ez poIduny Joy oures OYUe[ 3S BINSISY pruisyoqIesIp €8¢ DVdID 1§
-g‘1-uedoxdopyomPwIp | 8-91-608T¢ SVD IS
v T1dd | 800t funl o¢ £00g tenuef ' 3/3 ¢86 -T T-(TUSHOIP-6 ‘€)-N uoprupoIy | 91

a[1ads sl

3qQo[0p auqesod alensi3ar 1SOUAB(PA | nsouAe(foA Yo10e7 (1) 1s0381) ovdnr od auy “exynuopt ‘oun ousords | S

:s1da Hupaseu epop s SO+ 1#/16 1ADNIIJ Y [ 180[LId A 3[9qe) NOUOY BN

YOOTd

12.12.2006



12.12.2006

‘npagaid o nppoiod A of ynsowse] yrus(u ur 1aous AnYe o nsouqoipod 29 (;)

,luemsa) ez omows yifuiodz nfsfrds od ynop ¢ A iistwoy 1zoppaid ofipras
ayey ‘odofud 01 A uepnifya uoprumoord iq of osdyyez eSomerey eu ‘fpiaefud ep ‘ofia
-0108e7 *(qDI0) foaze1 ur dfueaopppos oysiepodsod ez afpeziuedi() BwLISIS BSIUL{OPUD
(uarow afuensa) ez omaws nfvfids od ynay yaap 4 ‘uoprumoid eposzaod yif 1y ‘ewaisis
edourrjopud yefwouwr yruenuajod o (ipris yrfulfepeu azofpaid ofeanyez aomue) aaezIq

Uradni list Evropske unije

‘yrye(umpser A 1qerodn ud yerdpo nfuasy ur ‘Aaddfesas yiarp nsousljaeisodzr sufenogjop
Jsouzotu efeIsqo Jepey ‘yeunsiyoso A iqerodn ud 1aous suanye soalffwaferds ofelnzeyop
1 ‘feuoyur ur aanpnod a aoxyiepod yiluffepeu asnzojpaid ofeadiyez adtue) SABZIQ

“euoprudord
NYURN WAYSO[OYISY0) wamigatow ut aqerodn yrlodod o exis eupnsiear 1qopud oyye]
as ep oxe) ‘aqerodn aad10za pafdaid ur 1fepord o myrepod os 10y ‘nsouqoipod yruzowesod
0Qpaseu OfeAdeZ ONUE[ I0TUB[Y JABZI(] ASDAB[P UeABZA) IUSAISARIPZ O ofeporod e19]
eSoyesA vIqUIdIAP ‘¢ dfouzodleu (1DeNSIZAI T{IUIAWI ep TIA0JOSEZ OfeIOUT DIUL[Y dALZIJ

Il UI | AOY)EpOp Tise[Z Ul uoprunoid
ez npa[daid o eqorod 1dopys ofeansodn os [A a8o[ug zI [oeu yrmous ofuefeszr ez

d T4d

“ese egouso[op woxANzl paid esoueu 2owqo eu nidoisa
ofelowl JIepey ‘9JIAENOI NSE[Z ‘B[IDP[QO BUISLZ BUZANSN NISOU OfeIOW Ty ‘AIDAB[P —

IY[1ANg AYsfd

3Q0[0p AUGISO] al1ensigar 1souae[oA | nsouaefjpa yo1ae7 (7) 30381) Jvdnr od swg —eyynuapt ‘owy ougoldg R

L 349/26




