12.12.

2006

Uradny vestnik Eurépskej tinie

L 349[27

SMERNICA KOMISIE 2006/1 33/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit flusilazol medzi éicinné litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

(1)

V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovujii podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢linok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestnen{ na trh pripravkov na ochranu rastlin (3,
sa ustanovuje zoznam ucinnych ldtok, ktoré sa maji
posudit s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje flusilazol.

Ucinky flusilazolu na Tudské zdravie a Zivotné prostredie
sa postdili 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 clensky §tit urcené lrsko. Irsko
predlozilo Komisii 30. aprila 1996 prislusnid hodnotiacu
spravu a odporticania v stlade s ¢linkom 7 ods. 1 pism.
¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92.

Tato  hodnotiacu  spravu  preskimali ¢lenské  Staty
a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat.

V pripade flusilazolu boli Vedeckému vyboru pre rastliny
(dalej len ,vedecky vybor) predlozené dve otdzky.
V prvej otdzke sa skiimalo, ¢ navrhovand koncentricia
bez pozorovatelného uc¢inku (No Observed Effect
Concentration — NOEC) je adekvdtna na zabezpecenie

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica na}posledy, zmenenda
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 I)aposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

dostato¢nej ochrany pred nepriaznivymi Gcinkami na
reprodukciu, pricom vo vieobecnejSej rovine sa skiimala
citlivost testu v ranom §tddiu Zivota ryb v porovnani so
stadiou celého zivotného cyklu ryb. Druhd otdzka sa
tykala mozného vplyvu na rozklad organickych latok.
V oboch pripadoch sa pri vypracovani tejto smernice
a prislusnej reviznej spravy zohladnili odpordcania
vedeckého vyboru (4.

Z roznych vykonanych preskiimani vyplyva, Ze mozno
ocakavat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahujt
flusilazol, splnia poziadavky ustanovené v clanku 5 ods.
1 pism. a) a b) smernice 91/414EHS, pokial ide
o pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie, za predpokladu, Ze sa uplat-
nuji opatrenia na zniZenie rizika. KedZze flusilazol je
nebezpecnd litka, jej pouzitie by sa malo obmedzit.
Obavy vznikaji predovsetkym v stvislosti s jej toxickymi
uc¢inkami vrdtane skutocnosti, Ze moZe posobit ako
endokrinny disruptor. V stcasnosti neexistuje vedecky
konsenzus o presnej miere rizika. Aby sa dosiahla vysokd
tiroven ochrany zdravia ludi a zvierat a Zivotného
prostredia, ktord uréilo Spolocenstvo, mali by sa
v rdmci uplatiovania zdsady predbeZnej opatrnosti
a vzhladom na sticasny stav vedeckych poznatkov zaviest
opatrenia na zniZenie rizika.

V danku 5 ods. 4 a ¢ldnku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa ustanovuje, Ze zaradenie litky do prilohy
I moze podlichat obmedzeniam a podmienkam. V tomto
pripade sa povaZuje za potrebné obmedzit obdobie zara-
denia a stanovit obmedzenia v stvislosti s povolenymi
plodinami. V rdmci povodnych opatreni predlozenych
Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
sa navrhovalo obmedzenie obdobia zaradenia uvedenej
ucinnej latky na sedem rokov, aby clenské Stity pred-
nostne skamali pripravky na ochranu rastlin s obsahom
flusilazolu, ktoré st uz na trhu. Aby nedoslo k rozdielom
v pozadovanej vysokej dwrovni ochrany, zaradenie
uvedenej Gc¢innej litky do prilohy I k smernici
91/414[EHS sa malo obmedzit na také pouzitia flusila-
zolu, ktoré sa skutocne posidili v rdmci hodnotenia
Spoloenstva a ktoré boli uznané za spliajice
podmienky smernice 91/414/EHS. Z toho vyplyva, Zze
iné pouzitia, na ktoré sa uvedené postidenie nevztahovalo
alebo sa na ne vztahovalo len Ciastocne, sa museli
celkovo posadit predtym, ako sa mohlo pristapit
k zvézeniu ich zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Napokon sa z dovodu nebezpecnej povahy
flusilazolu povazovalo za potrebné docielit na trovni

(* Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k 3pecifickym otdzkam
Komisie tykajicim sa postdenia flusilazolu v kontexte smernice
Rady 91/414[EHS (stanovisko prijaté Vedeckym vyborom pre
rastliny 18. jula 2002).
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(10)

Spolocenstva minimalnu harmonizaciu urcitych opatreni
na zniZenie rizika, ktoré mali ¢lenské Stty uplatiovat pri
udelovani{ povoleni.

Podla postupov stanovenych v smernici 91/414/EHS
Komisia rozhoduje o povoleni @¢innych latok vritane
stanovenia opatren{ na znfZenie rizika. Clenské stity sa
zodpovedné za implementéciu, uplatiiovanie a kontrolu
opatren{ zameranych na zniZenie rizika, ktoré vznikd pri
pripravkoch na ochranu rastlin. Niekolko ¢lenskych
Statov vyjadrilo prostrednictvom verbalizdcie svojich
obdv ndzor, Ze v zdujme zniZenia rizika na droven,
ktorti mozno povazovat za prijatelnd a zodpovedajiicu
vysokej Grovni ochrany, o ktord sa usiluje Spolocenstvo,
si potrebné dalsie obmedzenia. Stanovenie naleZitej
trovne bezpecnosti a ochrany, ktord sa ma uplatiovat
pri pokracujticej vyrobe a pouzivani flusilazolu, ako aj pri
obchodovani s nim, je v sti¢asnosti tlohou patriacou do
oblasti riadenia rizika.

V dosledku uvedenych skuto¢nosti Komisia opdtovne
preskdmala svoje stanovisko. S cielom ndlezite odzrkadlit
usilie o vysokt droveil ochrany zdravia ludi a zvierat
a  udrzatelné  Zivotné  prostredie  vynakladané
v Spolocenstve povazovala za vhodné, aby okrem zdsad
vymedzenych v odovodneni 6 doslo k dalsiemu skrd-
teniu obdobia zaradenia na 18 mesiacov z pdvodnych
siedmich rokov. Tym dochddza k dalSiemu zniZeniu
akéhokolvek rizika, pretoze je zabezpeCené prioritné
opatovné postdenie uvedenej latky.

Mozno ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré
obsahujii  flusilazol, splnia poziadavky ustanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne
opisané v reviznej sprave Komisie, a za predpokladu, Ze
sa uplatilujii potrebné opatrenia na zniZenie rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, Ze mozno ocakévat, Ze
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji flusilazol,
splnia poZiadavky stanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a)
a b) smernice 91/414[EHS, je vhodné ziskat dalsie infor-
macie o urcitych $pecifickych bodoch. Vlastnosti flusila-
zolu, ktoré mozu sposobovat endokrinnt disrupciu, sa
posudili v teste vykonanom podla stcasnych osvedce-
nych postupov. Komisii je zndma skuto¢nost, ze Organi-
zdcia pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (OECD)
vypraciiva usmernenia o testovani s cielom zdokonalit
posudzovanie vlastnosti, ktoré mozu spdsobovat endo-
krinndt disrupciu. Preto je vhodné vyzadovat, aby bol
flusilazol podrobeny daliemu testovaniu, len ¢o budd
schvdlené usmernenia OECD o testovani, a aby oznamo-
vatel takéto Stadie predlozil. Okrem toho by clenské
Staty mali od drzitelov povoleni vyzadovat, aby poskytli

(13)

informdcie o pouzivani flusilazolu vritane informadcif
o tcinkoch na zdravie pouzivatelov.

Rovnako ako v pripade vetkych ldtok, ktoré sii zaradené
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, $tatat flusilazolu by
bolo mozné preskamat podla ¢ldnku 5 ods. 5 uvedenej
smernice na zdklade novych dostupnych ddajov.
Rovnako aj skutocnost, Ze platnost zaradenia tejto latky
do prilohy I sa kon¢i stanovenym diiom, nebrani obno-
veniu zaradenia tejto litky podla postupov ustanovenych
Vv smernici.

Skusenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni Gi¢innych
latok, postdenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92,
do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS ukdzali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitefov existujicich povoleni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd, Ze je
potrebné objasnit povinnosti ¢clenskych $titov, najmd
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukaze pristup
k dokumentdcii spliajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vsak neusta-
novujii ziadne nové povinnosti pre ¢lenské Stity alebo
drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré sa
doteraz prijali a ktorymi sa meni a dopliia priloha L.

Pred zaradenim wcinnej latky do prilohy I by sa mala
poskytnat primerand lehota s cielom umoznit ¢lenskym
§titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia ucinnej
latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
Stdtom poskytnit lehota Siestich mesiacov na preski-
manie existujicich povoleni tykajticich sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom flusilazolu, aby sa zabezpecilo
splnenie  poziadaviek  ustanovenych v  smernici
91/414/EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I Clenské 3tity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo poskytndt dlhsie obdobie na predlozenie
a postudenie tplnej dokumenticie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin na kazdé planované
pouzitie v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS. Vzhladom na nebezpecné vlast-
nosti flusilazolu by lehota poskytnutd clenskym $titom
na overenie, ¢i pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsa-
huja  flusilazol ako jedind GCinnd latku alebo
v kombindcii s inymi povolenymi G¢innymi ldtkami, st
v sulade s ustanoveniami prilohy VI, by nemala byt
dlhsia ako 18 mesiacov.
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(15  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(16)  Stdly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
neprijal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom
a Komisia preto predlozila Rade ndvrh tykajiici sa tychto
opatreni. Rada neprijala navrh vykonédvacieho aktu ani
nevyjadrila svoj nesthlas s ndvrhom vykondvacich
opatreni v lehote stanovenej v druhom pododseku ¢lanku
19 ods. 2 smernice 91/414[EHS, a teda je tlohou
Komisie tieto opatrenia prijat,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Clenské stity prijmd a uverejnia najneskor do 30. jina 2007
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. jila 2007.

Clenské staty uvedd 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 odoberi
existujice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin

s obsahom flusilazolu ako wc¢innej latky. Do tohto datumu
overia najmi to, ¢i podmienky prilohy I k uvedenej smernici
tykajace sa flusilazolu st splnené, s vynimkou tych, ktoré su
stanovené v Casti B polozky tykajicej sa uvedenej tcinnej ldtky,
a ¢i drzitel povolenia md dokumentdciu spliajiicu poziadavky
prilohy II k uvedenej smernici alebo ma k nej pristup v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom flusilazolu
v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumenticie splnajicej
poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutim
na Cast B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajicej sa
flusilazolu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok
splia podmienky stanovené v ¢linku 4 ods. 1 pism. b), c), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto ureni ¢lenské $tity v pripade potreby do 30. jiina
2008 zmenia alebo odobert povolenie tykajiice sa pripravkov,
ktoré obsahujii flusilazol.

Cldnok 4
Tdto smernica nadobtida Gcinnost 1. janudra 2007.

Clanok 5

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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