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SMERNICA KOMISIE 2006/ 1 34/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit fenarimol medzi G&inné Litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom 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,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (EHS) ¢ 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupna pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (),
sa ustanovuje zoznam U¢innych ldtok, ktoré sa maji
posudit s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje fenarimol.

() Utinky fenarimolu na ludské zdravie a Zivotné prostredie
sa posudili v stlade s ustanoveniami nariadenia (EHS)
¢. 3600/92 na rad pouziti, ktoré navrhol oznamovatel.
Nariadenim Komisie (ES) €. 933/94 z 27. aprila 1994,
ktorym sa ustanovuji G¢inné latky pripravkov na
ochranu rastlin a urcujii spravodajské clenské $tity pre
vykondvanie nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92 (3),
bolo za spravodajsky ¢lensky stdt urcené Spojené kralov-
stvo. Spojené krdlovstvo predlozilo Komisii 30. aprila
1996 prislusnd  hodnotiacu sprdvu a odporticania
v stilade s ¢ldnkom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS)
¢ 3600/92.

(3)  Tato hodnotiacu spravu preskimali clenské  Stity
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat.

") U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica ngposledy,zmenené
a doplnend smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293,
24.10.2006, s. 3).

(® 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. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

4)

()

<z

Pokial ide o fenarimol, Vedeckému vyboru pre rastliny
(dalej len ,vedecky vybor“) boli predlozené dve otdzky.
Vedecky vybor bol poziadany, aby sa vyjadril
k interpretdcii viacgeneratnych S$tadii a zvazil dcinky
fenarimolu ako inhibitora aromatdzy. Vedecky vybor
mal takisto poskytniif stanovisko k stanoveniu spolahli-
vého prijatelného denného prijmu (acceptable daily
intake — ADI) a prijatelného limitu expozicie na uZzivatela
(acceptable operator exposure level — AOEL) (*). Vedecky
vybor dospel k zdveru, Ze G¢inky fenarimolu na samdéiu
fertilitu zistené v pripade potkanov je potrebné pova-
zovat za relevantné pri posudzovani rizika pre [udské
zdravie, hoci ¢lovek je na Gcinky inhibicie aromatazy
menej citlivy ako potkany. Vedecky vybor dospel takisto
k zéveru, Ze i¢inky fenarimolu na porod potkanov nie je
potrebné pokladat za relevantné pri posudzovani rizika
pre lTudské zdravie. V zivere bolo dalej uvedené, zZe
okrem zniZenej fertility samcov a dcinkov stvisiacich
s oneskorenym poérodom neexistuje Ziadny presvedcivy
dokaz o inych nepriaznivych dc¢inkoch na reprodukciu
v suvislosti s inhibiciou aromatézy prostrednictvom fena-
rimolu. Nakoniec sa vedecky vybor zhodol v tom, zZe
spolahlivé ADI a AOEL mozno stanovit na zdklade pred-
lozenych toxikologickych $tidif. V druhom stanovisku (%)
sa preberala otdzka, ¢i pristup pouzity pri vypocte pred-
povedanych environmentdlnych  koncentricii (PEC)
v pode bol adekvétny. Vybor navrhol, aby sa pri vypocte
akumulovanych PEC v pdde pouzila kombindcia polnych
$tadif rozptylu a laboratérnych 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 polnych stadii rozptylu. Preto sa
rozhodlo pockat na vysledky prebiehajicich polnych
stadif rozptylu. Predbezné vysledky uvedenych stadii st
v stlade s vysledkami vzorového vypoctu, a preto sa
rieSenie tejto otdzky uznalo za adekvdtne. V zdvere sa
preto uviedlo, Ze pri formulovani tejto smernice
a prislusnej reviznej sprdvy sa vo vsetkych pripadoch
zohladnili odporicania vedeckého vyboru.

Z roznych vykonanych preskiimani vyplyva, Zze mozno
ocakévat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
fenarimol, spliiaji poziadavky ustanovené v ¢lanku 5

(* Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajiice sa mozného

zaradenia fenarimolu do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS, pokial
ide o uvedenie produktov na ochranu rastlin na trh (SCP/FE-
NARI/005 - Final) (stanovisko prijaté Vedeckym vyborom pre
rastliny 18. mdja 1999).

Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k 3pecifickej otdzke
Komisie tykajicej sa postdenia fenarimolu v kontexte smernice
Rady 91/414/[EHS (stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny prijaté
8. novembra 2001).



12.12.2006

[ sk ]

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 34933

ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najmd pokial
ide o spOsoby pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie, za pred-
pokladu, Ze sa uplatnia primerané opatrenia na zniZenie
rizika. Fenarimol je nebezpe¢nd latka, ktorej pouzitie by
sa malo obmedzit. Existuji obavy stvisiace najmi s jeho
vlastnymi  toxickymi w¢inkami vrdtane vlastnosti,
v dosledku ktorych moze dojst k naruSeniu endokrin-
ného systému. V stcasnosti neexistuje vedecky
konsenzus, ¢o sa tyka presnej miery rizika. Pri uplatiio-
vani principu prevencie a vzhladom na stcasny stav
vedeckych poznatkov by sa mali prijaf opatrenia na
zniZenie rizika s cielom dosiahnut vysoky stupei
ochrany zdravia ludi a zvierat a Zivotného prostredia,
ktory si Spolocenstvo zvolilo.

V danku 5 ods. 4 a ¢énku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa stanovuje, Ze zaradenie litky do prilohy
I moze podlichat obmedzeniam a podmienkam. V tomto
pripade sa za potrebné povazuji obmedzenia tykajice sa
obdobia zaradenia a povolenych plodin. V povodnych
opatreniach predloZenych Stdlemu vyboru pre potravi-
novy refazec a zdravie zvierat boli navrhnuté obme-
dzenia obdobia zaradenia na sedem rokov, aby clenské
Staty uprednostnili preskimanie pripravkov na ochranu
rastlin s obsahom fenarimolu, ktoré si uz na trhu.
S cielom vyhnif sa nezrovnalostiam, pokial ide
o vysoky stupet ochrany, zaradenie do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS sa malo obmedzif na spdsoby pouzitia
fenarimolu, ktoré sa skuto¢ne posidili v ramci hodno-
tenia Spolocenstva a na ktoré st navrhované sposoby
pouzitia v stlade s podmienkami stanovenymi
v smernici 91/414/EHS. Znamend to, Ze iné sposoby
pouzitia, na ktoré sa toto postdenie nevztahuje alebo
sa vztahuje len Ciasto¢ne, museli byt predtym, ako by
sa mohlo zvdzif ich zaradenie do prilohy I k smernici
91/414[EHS, kompletne prehodnotené. Vzhladom na
nebezpecné vlastnosti fenarimolu sa povazovalo za
potrebné na drovni Spolocenstva zabezpetit minimalnu
harmonizéciu ur¢itych opatreni na zniZenie rizika, ktoré
sa mali uplatiovat v clenskych Stitoch pri udelovani
povoleni.

V zmysle postupov stanovenych v smernici 91/414/EHS
rozhoduje o povoleni G¢innych latok vratane vymedzenia
opatreni na riadenie rizika Komisia. Clenské $tity nest
zodpovednost za vykondvanie, uplatiiovanie a kontrolu
opatreni zameranych na zniZenie rizik zapri¢inenych
pripravkami na ochranu rastlin. Obavy, ktoré vyslovili
viaceré ¢lenské $taty, vyjadruja ich ndzor, Ze st potrebné
dalsie obmedzenia na zniZenie rizika na droven, ktord sa
moze povazovat za prijatelnd a konzistentnii s vysokym
stupiom ochrany, o ktory sa usiluje Spolocenstvo.
V sucasnosti je stanovenie primeraného stupfia bezpec-
nosti a ochrany pri kontinudlnej vyrobe, predaji
a pouzivani fenarimolu dlohou v oblasti riadenia rizika.

Ako dosledok uvedenych skuto¢nosti Komisia opdtovne
preskimala svoje stanovisko. S cielom spravne vyjadrit

(11)

vysoky stupefi ochrany zdravia [udi a zvierat a trvale
udrzatelného Zivotného prostredia, o ktoré sa Spolocen-
stvo usiluje, povazovala za vhodné okrem zdsad stano-
venych v odovodneni 6 dalej skratit obdobie zaradenia
zo siedmich rokov na 18 mesiacov. Tym sa dalej zniZuje
riziko formou zabezpelenia prioritného opitovného
postdenia tejto latky.

Mozno ocakédvat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré
obsahujii  fenarimol, splnia poziadavky ustanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmd pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli preski-
mané a podrobne opisané v reviznej sprive Komisie, za
predpokladu, Ze sa uplatnia primerané opatrenia na
zniZenie rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze pripravky na
ochranu rastlin s obsahom fenarimolu pravdepodobne
vyhovujii poziadavkdm ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414[EHS, je vhodné ziskat
dalsie informdcie o niektorych $pecifickych bodoch.
Potencidlne vlastnosti fenarimolu, v dosledku ktorych
dochddza k naruSeniu endokrinného systému, sa posu-
dzovali testmi, ktoré st v stlade s dostupnymi osvedce-
nymi postupmi. Komisia si je vedomd, Ze Organizdcia pre
hospodérsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) vypractiva
testovacie usmernenia s cielom zdokonalif skiimanie
potencidlnych vlastnosti veducich k naruSeniu endokrin-
ného systému. Je preto vhodné vyzadovat, aby sa fena-
rimol podrobil takémuto testovaniu hned, ako sa zavedi
navrhované testovacie usmernenia OECD, a aby tieto
stadie predkladal oznamovatel. Okrem toho by clenské
Staty mali od drzitelov povoleni vyzadovat, aby poskytli
informécie o pouziti fenarimolu vritane vsetkych infor-
mdcii o jeho vplyve na zdravie prevddzkovatela.

Ako v pripade v3etkych ldtok zaradenych do prilohy I k
smernici 91/414[EHS, aj postavenie fenarimolu sa moze
podla clanku 5 ods. 5 tejto smernice preskiimat na
zdklade akychkolvek novych ddajov, ktoré budd
k dispozicii. Takisto skuto¢nost, Ze zaradenie tejto
ucinnej latky do prilohy I mé platnost len do urcitého
ditumu, nie je prekdzkou tomu, aby sa na zdklade
postupov tejto smernice toto zaradenie obnovilo.

Skisenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni ticinnych
litok postidenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢ 3600/92
do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujicich povoleni
moézu vzniknit tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zda, Ze je
potrebné objasnif povinnosti ¢lenskych $ttov, najmai
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukdze pristup
k dokumentacii splnajicej poziadavky prilohy II k tejto
smernici. Tymto objasnenim sa vSak neustanovuji Ziadne
nové povinnosti pre clenské stity alebo drzitelov povo-
lenf v porovnani so smernicami, ktoré sa doteraz prijali
a ktorymi sa meni a doplia priloha I
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(13) Pred zaradenim ucinnej litky do prilohy I by sa mala
poskytniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym
Stitom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynd z tohto zara-
denia.

(14) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia tejto
G¢innej latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢len-
skym Stdtom poskytnif lehota Siestich mesiacov na
preskiimanie  existujiicich  povoleni tykajacich sa
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom fenarimolu,
aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek ustanovenych
v smernici 91/414EHS, a najmi v jej clanku 13, ako
aj prislusnych podmienok stanovenych v prilohe L
Clenské staty by mali v pripade potreby zmenit, nahradit
alebo  odobrat existujice  povolenia v  silade
s ustanoveniami smernice 91/414/EHS. Odchylne od
uvedeného terminu by sa malo poskytndat dlhsie obdobie
na predloZenie a postidenie tiplnej dokumenticie prilohy
I pre kazdy pripravok na ochranu rastlin na kazdé
planované pouzitie v stilade s jednotnymi zdsadami usta-
novenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhladom na nebez-
pecné vlastnosti fenarimolu by obdobie poskytnuté ¢len-
skym $tdtom na overenie toho, ¢i pripravky na ochranu
rastlin s obsahom fenarimolu ako jedinej tcinnej latky
alebo v kombindcii s dalsimi povolenymi u¢innymi
latkami sd v stlade s ustanoveniami prilohy VI, nemalo
prekrocit 18 mesiacov.

(15)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spésobom zmenit a doplnit.

(16)  Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nepredlozil stanovisko v lehote stanovenej jeho pred-
sedom, a preto Komisia predlozila Rade ndvrh tykajici
sa tychto opatreni. Do uplynutia lehoty stanovenej
v druhom pododseku ¢lanku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS Rada ani neprijala navrhnuty vykonavaci
akt, ani nevyslovila zdporné stanovisko k ndvrhu vyko-
ndvacich opatreni, a preto md Komisia tieto opatrenia
prijat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplna tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské Stdty prijmd a uverejnia najneskor do 30. juna 2007
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na

dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. jula 2007.

Clenské $téty uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

Cldnok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské stity
v pripade potreby do 30. jina 2007 zmenia alebo odoberd
existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fenarimolu ako ucinnej latky. Do tohto ddtumu
overia najmd to, ¢i st podmienky prilohy I k tejto smernici
tykajiice sa fenarimolu splnené, s vynimkou tych, ktoré sii
stanovené v Casti B polozky tykajlicej sa tejto Gcinnej ldtky,
a ¢ drzitel povolenia md dokumenticiu spliajicu poziadavky
prilohy II k tejto smernici alebo méd k nej pristup v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13 tejto smernice.

2. Odchylne od odseku 1 clenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom fenarimolu
v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumentdcie splnajicej
poziadavky prilohy II k tejto smernici a s prihliadnutim na
Cast B poloziek v prilohe I k tejto smernici tykajticich sa fena-
rimolu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok spliia
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), c), d) a €)
smernice 91/414/EHS.

Po tomto uréeni ¢lenské $tity v pripade pripravkov s obsahom
fenarimolu v pripade potreby zmenia a doplnia alebo odoberti
povolenie najneskor do 30. jina 2008.

Cldnok 4

Tato smernica nadobdda G&innost 1. janudra 2007.

Cldnok 5

Této smernica je urcend clenskym $tdtom.
V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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