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SMERNICA KOMISIE 2006/136/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit dinocap ako é&innd litku

(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. jula 1991
0 uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmai na
jej clanok 6 ods. 1,

kedze:

Nariadenim Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (3,
sa ustanovuje zoznam Ucinnych litok na posidenie
s ohladom na ich mozné zaradenie do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS. Tento zoznam zahffia dinocap.

Ucinky dinocapu na Tudské zdravie a Zivotné prostredie
boli postdené v stlade s ustanoveniami nariadenia (EHS)
¢. 3600/92 pre rad pouziti navrhnutych ohlasovatelom.
Nariadenim Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994,
ktorym sa ustanovuju G¢inné litky pripravkov na
ochranu rastlin a uréuji spravodajské clenské Stity na
vykondvanie nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92 (3),
zmenenym a doplnenym nariadenim (ES) ¢ 491/95
z 3. marca 1995 (¥, bolo Rakiisko uréené za spravo-
dajsky clensky stat. Raktisko predlozilo prislusnd hodno-
tiacu spravu a odpordcania Komisii 18. mdja 2000
v stilade s ¢ldnkom 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.

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

(3 U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie ngposledy 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 r}aposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢.

2230/95 (U. v. ES L 225,

22.9.1995, 5. 1).
() U.v. ES L 49, 4.3.1995, s. 50.

4)

Pokial ide o dinocap, Vedeckému panelu pre zdravie
rastlin, pripravky na ochranu rastlin a ich rezidud Eurép-
skeho tradu pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,vedecky
panel) boli predloZené dve otdzky. Prvd otdzka sa tykala
miery, do akej si a¢inky na o¢i pozorované u psov
vyznamné pre ludi, a druhd sa vztahovala na primerant
hodnotu koznej absorpcie, ktort by bolo mozné odvodit
z rozdielnych $tadii spristupnenych oznamovatelom. Pri
prvej otazke vedecky panel usudil, Ze informdcie nie st
postacujice na vyvodenie zdveru, ¢i ticinky na odi u psov
boli 3pecifické len pre tieto zvieratd a ¢i je nevyhnutny
dalsi vyskum tykajici sa savisiacich mechanizmov.
Nasledne sa dospelo k zdveru, Ze tieto Gcinky pozoro-
vané u psov nie je mozné povazovaf za nepodstatné,
pokial ide o Tudi. Pri druhej otdzke vedecky panel zvazil,
Ze hodnota 10 % koznej absorpcie je vhodnd na ucely
hodnotenia. V obidvoch pripadoch odporticania vedec-
kého panelu (°) sa v obidvoch pripadoch zohladnili pri
vypracvani tejto smernice a prislusnej reviznej spravy.

V cdéanku 5 ods. 4 a ¢linku 6 ods. 1 smernice
91/414[EHS sa stanovuje, Ze litku mozno do prilohy
[ zaradit na zdklade istych obmedzeni a podmienok.
V tomto pripade predstavuji nevyhnutné opatrenia
obmedzenia  tykajice  sa  obdobia  zaradenia
a opravnenych plodin. V povodnych opatreniach pred-
loZzenych Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat bolo navrhnuté obmedzenie obdobia
zaradenia na sedem rokov, aby sa clenské S$tity mohli
prednostne zamerat na preskiimanie pripravkov na
ochranu rastlin obsahujicich dinocap, ktoré uz si na
trhu. S cielom vyhniit sa nezrovnalostiam pri dosahovan{
vysokej trovne ochrany bolo zaradenie do prilohy I k
smernici 91/414/EHS obmedzené na pouzitie dinocapu,
ktoré bolo uz posiidené v rdamci hodnotenia Spolocenstva
a pri ktorom bolo navrhované pouzitie uznané za
pouzitie v sulade s podmienkami stanovenymi
v smernici 91/414/EHS. To znamend, Ze iné pouZitie,
na ktoré sa uvedené postdenie nevztahovalo alebo sa
vztahovalo len Ciastoéne, muselo byt pred moznym
zvdzenim jeho zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS  predmetom kompletného  posidenia.
Vzhladom na nebezpecné vlastnosti dinocapu bolo na
drovni Spolocenstva nevyhnutné zabezpecit minimalnu
harmoniziciu urcitych opatreni na zniZenie rizika, ktoré
boli uplatfiované v clenskych $tdtoch pri udelovani povo-
leni.

(°) Stanovisko Vedeckého panelu pre zdravie rastlin, pripravkov na
ochranu rastlin a ich rezidud k poziadavke Komisie vztahujiicej sa
na hodnotenie dinocapu v kontexte smernice Rady 91/414/EHS
(Otdzka ¢. EUBP-Q-2004-26, stanovisko prijaté 30. jina 2004).
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(6)  Podla postupov stanovenych smernicou 91/414/EHS do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri

(10)

rozhoduje o schvileni G¢innych latok, vritane definicie
opatreni na riadenie rizika, Komisia. Clenské stity viak
nestt zodpovednost za implementiciu, uplatiiovanie
a kontrolu opatreni zameranych na zmiernenie rizika,
ktoré vznikd pri pripravkoch na ochranu rastlin. Obavy
vyjadrené zo strany niektorych Stdtov reflektuji ich
nézor, Ze si potrebné dalsie obmedzenia na zniZenie
rizika na takd tiroveti, ktord je mozné pokladat za akcep-
tovatelnd a za zlucitelnt s vysokou droviiou ochrany,
o ktort sa usiluje Spolocenstvo. V stcasnosti je stano-
venie vhodnych drovni bezpecnosti a ochrany pre pokra-
Cujicu vyrobu, obchodovanie a pouZivanie dinocapu
otdzkou rizikového manazmentu.

V dosledku uvedenych skuto¢nosti Komisia prehodnotila
svoje stanovisko. V zdujme riadneho zohladnenia vysokej
trovne ochrany ludského zdravia a zdravia zvierat, ako
aj trvalo udrzatelného Zivotného prostredia, tak ako sa
o to usiluje Spolocenstvo, pokladala Komisia za vhodné,
aby sa okrem zdsad uvedenych uz v odévodneni 5 skra-
tilo aj obdobie zaradenia zo siedmich na tri roky. Toto
skrétenie zniZuje riziko, a to tak, Ze zabezpecuje potrebu
opdtovného postdenia priorit, pokial ide o tito latku.

Déd sa predpokladat, Ze pripravky na ochranu rastlin
obsahujiice dinocap budii vyhovovat poziadavkim
uvedenym v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS vzhladom na sposoby pouzitia, ktoré boli
skiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie,
a za predpokladu, Ze budi prijaté opatrenia nevyhnutné
na zmiernenie rizik.

Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze pripravky na
ochranu rastlin obsahujtce dinocap mézu spliat pozia-
davky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smer-
nice 91/414[EHS, je vhodné ziskat dalsie informdcie
vztahujiice sa na urcité $pecifické body. Clenské stéty
by mali od drzitelov povolenia pozadovat poskytnutie
informdcii tykajicich sa pouzitia dinocapu vratane akych-
kolvek informicii o dosledkoch na zdravie operédtorov.

Ako v pripade vietkych latok zaradenych do prilohy I k
smernici 91/414/EHS aj stav dinocapu je mozZné
preskiimat podla clanku 5 ods. 5 uvedenej smernice
vzhladom na akékolvek nové spristupnené udaje.
Rovnako skuto¢nost, Ze zaradenie tejto litky do prilohy
[ sa skondi ur¢itého diia, nebrdni v jej opitovnom zara-
deni v stlade s postupom stanovenym v smernici.

Skusenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni Gi¢innych
latok hodnotenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92

(12)

(13)

(14)

(15)

vyklade povinnosti drzitelov existujucich povoleni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd
potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych 3titov, najmi
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukdze pristup
k dokumentdcii spliiajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici. Toto objasnenie vSak neustanovuje
ziadne nové povinnosti pre ¢lenské $tity alebo drzitelov
povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli doteraz
prijaté a ktorymi sa meni a doplia priloha I

Pred zaradenim u¢innej litky do prilohy I by mala
uplyniit primerand lehota s ciefom umoznit ¢lenskym
Stdtom a zicastnenym strandm pripravit sa na splnenie
novych poziadaviek, ktoré vyplynt z tohto zaradenia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia dcinnej
litky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
Staitom poskytndt lehota Siestich mesiacov na preskd-
manie existujicich povoleni pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom dinocapu, aby sa zabezpecilo splnenie
poziadaviek ustanovenych v smernici 91/414/EHS, najmi
v jej ¢lanku 13, a prislusnych podmienok stanovenych
v prilohe 1. Clenské $tity by mali v pripade potreby
zmenif, nahradit alebo odobraf existujice povolenia
v salade s wustanoveniami smernice 91/414/EHS.
Odchylne od vyssie uvedeného terminu by sa mala
poskytnit dlhsia lehota na podanie a postdenie dplnej
dokumentécie prilohy III pre kazdy pripravok na ochranu
rastin  pre kazdé pldnované pouzitie v silade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v smernici
91/414[EHS. Vzhladom na nebezpecné vlastnosti dino-
capu lehota poskytnutd ¢lenskym $titom na overenie
toho, ¢ pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji
dinocap ako jedind ac¢innd latku alebo v kombindcii
s dal§imi povolenymi G¢innymi latkami, si v silade
s ustanoveniami prilohy VI, by nemala byt dlhsia ako
tri roky.

Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajiicim
sposobom zmenit a doplnit.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
nedorucil stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom
a Komisia z tohto dovodu predlozila Rade navrh tykajtci
sa tychto opatreni. Rada do skoncenia lehoty stanovenej
v druhom pododseku ¢lanku 19 ods. 2 smernice
91/414/EHS neprijala navrhovany implementacny akt
ani nevyjadrila svoje vyhrady k ndvrhu na zavedenie
opatreni, a preto tieto opatrenia prijima Komisia,
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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 3taty najneskor do 30. jina 2007 prijmu a uverejnia
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sladu s touto smernicou. Clenské Stity bezod-
kladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni a korela¢nii
tabulku medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. jala 2007.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské 3taty.

Cldnok 3

1.V silade so smernicou 91/414/EHS v pripade potreby
¢lenské $tity zmenia a doplnia alebo odobert existujiice povo-
lenia pre pripravky na ochranu rastlin s obsahom dinocapu ako
Gcinnej latky, a to do 30. jana 2007. Do tohto ddtumu overia
najmi to, ¢ podmienky prilohy I k uvedenej smernici tykajtice
sa dinocapu boli splnené s vynimkou tych, ktoré st stanovené
v Casti B idajov tykajticich sa tychto Gcinnych latok, a ¢i drzitel
povolenia mal alebo md pristup k dokumentdcii spliiajticej

poziadavky prilohy 1I k wuvedenej smernici v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom dinocapu
v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumentdcie splnajicej
poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a zohladnia cast
B tidajov v prilohe I k uvedenej smernici tykajticich sa dinocapu.
Na zédklade tohto hodnotenia stanovia, ¢i dany pripravok splna
podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a ¢)
smernice 91/414/EHS.

Po tomto ureni clenské Stity v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odobert povolenie pre pripravky s obsahom
dinocapu najneskor do 31. decembra 2009.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtda dcinnost 1. janudra 2007.

Clanok 5

Tato smernica je urcend ¢lenskym $titom.
V Bruseli 11. decembra 2006
Za Komisiu

Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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