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KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

Brusel, 13.6.2006
KOM(2006) 290 v kone¢nom zneni

Navrh

SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit’ azinfos-metyl ako

ucéinnu latku

(predlozena Komisiou)
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DOVODOVA SPRAVA

Pripojeny navrh smernice Rady sa tyka moZzného zaradenia azinfos-metylu za prisnych
podmienok do tovarov v povolovacom konani (priloha I) smernice Rady 91/414/EHS o
uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh.

Smernica Rady 91/414/EHS vytvara harmonizovany ramec pre povolenie a uvadzanie
pripravkov na ochranu rastlin na trh. Uginné latky, ktoré sa maju pouzit' ako pripravky na
ochranu rastlin, sa zhodnocujt a povol'uji na tirovni Spolo¢enstva a uvadzaju sa v prilohe I k
smernici. Clenské 3taty zhodnocuju a povolujii jednotlivé pripravky na ochranu rastlin s
obsahom tychto u¢innych latok na zaklade harmonizovanych predpisov. Udaje predlozené
zastupcami priemyslu hodnotil najskor spravodajsky ¢lensky Stat, v tomto pripade Nemecko a
potom, na zaklade nim vypracované¢ho navrhu hodnotiacej spravy, Komisia a vSetky ¢lenské
Staty v ramci Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

Vzhl'adom na nebezpecny charakter latky sa podmienky zaradenia obmedzujt na tie plodiny,
ktoré boli skutocne posudené v ramci hodnotenia SpoloCenstva a pre ktoré sa da ocakavat’
prijatelné vyuzitie, pokial’ sa uplatiiuji vel'mi prisne opatrenia na zniZenie rizika. Navrh
smernice bol Stalemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat predlozeny
3. marca 2006.

4 ¢lenské staty (50 hlasov) hlasovali za,
18 ¢lenskych statov (223 hlasov) hlasovalo proti a
3 Clenské staty (48 hlasov) sa zdrzali hlasovania.

Vybor neposkytol Ziadne stanovisko. Podl'a ¢lanku 19 smernice 91/414/EHS a v sulade s
clankom 5 rozhodnutia Rady 1999/468/ES, Komisia musi preto predlozit Rade navrh
suvisiaci s opatreniami, ktoré sa maju prijat’, pricom Rada ma tri mesiace na to, aby rozhodla
kvalifikovanou vacsinou.

Navrh smernice nepodliecha pravu preskimavania Eurdpskeho parlamentu (Clanok 8
rozhodnutia Rady 1999/ 468/ES.
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Navrh
SMERNICA RADY

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit’ azinfos-metyl ako
ucinnu latku

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na zmluvu o zalozeni Europskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991 o uvéadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh', a najma na jej ¢lanok 6 ods. 1,

ked’ze:

(1) Nariadenim Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuju
podrobné pravidla na realizaciu prvého stupnia 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 latok na posudenie s ohladom na
ich mozné zaradenie do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam zahtia
azinfos-metyl.

(2) Uginky azinfos-metylu na Pudské zdravie a Zivotné prostredie boli postiidené v sulade s
ustanoveniami nariadenia (EHS) ¢. 3600/92 pre rad pouziti navrhnutych
ohlasovatelom. Nariadenim Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994, ktorym sa
ustanovuju u¢inné latky pripravkov na ochranu rastlin a urcuju spravodajské clenské
Staty pre vykonavanie nariadenia Komisie (EHS) ¢. 3600/92°, bolo za spravodajsky
Clensky stat urcené Nemecko. Nemecko predlozilo prisluSni hodnotiacu spravu a
odporucania Komisii 11. oktobra 1996 v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia
(EHS) €. 3600/92.

3) Thto hodnotiacu spravu preskumali ¢lenské Staty a Komisia v ramci Staleho panelu
pre potravinovy retazec a zdravie zvierat.

U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnena smernicou Komisie
2003/119/ES (U. v. EU L 325, 12.12.2003, s. 41).

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. ESL 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢. 2230/95
(U.v.ES L 225,22.9.1995, 5. 1).
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(4)
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Prieskum v pripade azinfos-metylu viedol k niekol'kym otvorenym otazkam, ktorymi
sa zaoberal Vedecky panel pre zdravie rastlin, pripravky na ochranu rastlin a ich
rezidua (dalej panel PPR) Eurdpskeho tradu pre bezpe¢nost potravin (EUBP).
Vedecky panel bol poziadany, aby uviedol za aky cas sa necielové populécie
¢lankonozcov (artropdd) zijice na oSetrenych poliach zregeneruju do ekologicky
udrzateIného stavu po osobitnych podmienkach pouzitia chemickej latky. Okrem toho
sa mal Vedecky panel vyjadrit’ k primeranosti posudenia rizika, ktoré spravodajsky
Clensky $tat uskutoc¢nil u vtadkov. Vo svojom stanovisku k prvej otdzke dospel panel
PPR na zéklade dostupnych udajov k zdveru, Ze vzhl'adom na redlnu kombinaciu
nepriaznivych podmienok sa hustota populdcie clankonozcov na konci sezény
oSetrenia eSte znizi a mozno aj na zacCiatku nasledujuceho vegetacného obdobia.
Regeneraciu by zjednodusSila zona bez postrekov, ale presnejSi odhad ¢asu trvania
regeneracie by si vyzadoval d’alSie informacie. Pri druhej otazke dospel panel PPR
k z&veru, Ze je treba lepSie preskiimat’ postdenie rizika. Panel PPR uviedol moznosti
na presnejsie postdenie rizika®.

Z roznych vykonanych skuSok vyplyva, ze pri pripravkoch na ochranu rastlin
obsahujucich azinfos-metyl mozno ogakavat, Ze spravidla spiiiajii podmienky uvedené
v Clanku 5 ods. 1 pismend a) a b) smernice 91/414/EHS, najmd so zretelom na
pouzitie opatreni, ktoré bolo preskimané a podrobne opisané v reviznej sprave
Komisie za predpokladu, Ze sa uplatiiuji opatrenia na zniZenie rizika. KedZe je
azinfos-metyl nebezpecnd latka, jej pouzitie by malo byt obmedzené. PredovSetkym
su obavy o jej skutoénych toxickych ucinkoch. Hoci sa vedci zhoduju v otazke
nebezpecenstva azinfos-metylu, ndzory sa moézu odliSovat, pokial’ ide o rizikd. Je to
skor otdzka riadenia rizika nez vedy a zavisi od stupna rizika, ktoré je pre danu
spolo¢nost’ prijatelné. S cielom dosiahnut’ vysoku troven ochrany I'udského zdravia a
zdravia zvierat a Zivotného prostredia vybrani v Spolo¢enstve, mali by sa zaviest
opatrenia na zmiernenie rizika.

V ¢lanku 5 ods. 4 a c¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa stanovuje, Ze latku
mozno do prilohy I zaradit' na zadklade istych obmedzeni a podmienok. V tomto
pripade nevyhnutné opatrenia predstavuju obmedzenia tykajuce sa obdobia zaradenia
a opravnenych plodin. Obmedzenie tykajice sa obdobia zaradenia znamena, ze
Clenské Staty sa prednostne zamerajii na preskiimanie pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich azinfos-metyl, ktoré si uz na trhu. S cielom vyhnut’ sa nezrovnalostiam
pri dosahovani vysokej urovne ochrany, musi byt zaradenie do prilohy I k smernici
91/414/EHS obmedzené na pouzitie azinfos-metylu, ktoré sa posudilo v ramci
hodnotenia Spolocenstva, a na ktoré je navrhované pouZitie v stlade s podmienkami
stanovenymi v smernici 91/414. Znamena to, ze iné pouzitie, na ktoré¢ sa uvedené
postudenie nevztahuje alebo sa vzt'ahuje len Ciastocne, musi byt pred zvazenim jeho
zaradenia do prilohy I smernice 91/414/EHS predmetom kompletného posudenia.
Vzhl'adom na nebezpe¢né vlastnosti azinfos-metylu je napokon na urovni
Spolocenstva nevyhnutné zabezpec€it’ minimalnu harmonizaciu urcitych opatreni na
zniZenie rizika, ktoré sa uplatiiuji v ¢lenskych Statoch pri udel'ovani povoleni.

Stanovisko Vedeckého panelu pre zdravie rastlin, pripravkov na ochranu rastlin a ich rezidua k Ziadosti
Komisie, tykajucej sa hodnotenia azinfos-metylu v zmysle smernice Rady 91/414/EHS (The EFSA
Journal (2003), 5, 1-20) Prijaté 3. novembra 2003.
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Opatrenia na znizenie rizik v tejto smernici sa povazuju za dostatocné na obmedzenie
rizik vyplyvajlcich z pouzitia uvedenej latky na prijatelnt uroven.

Ked’Ze sa zda, Ze je mozné identifikovat’ primerané opatrenia na znizenie rizika, ktoré
sa maju uplathovat v podrobne urCenych situdciach a za prisnych podmienok,
odmietnutie zaradenia tejto tcinnej latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS by bolo
neprimerané.

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, Ze pripravky na ochranu rastlin obsahujuce azinfos-
metyl mbzu spifiat’ poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS, je vhodné ziskat' d’alSie informacie vztahujuce sa na urcité Specifické
body. V ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414/ES sa ustanovuje, Ze zaradenie latky do
prilohy I m6ze podliehat’ uréitym podmienkam. Z tohto dovodu je vhodné pozadovat
dalSie preskimanie azinfos-metylu s cielom vykonat’ hodnotenie rizik tykajice sa
niektorych necielovych organizmov, ako aj predlozenie tychto Studii zo strany
oznamovatelov. Clenské S$taty by mali navySe poziadat drZitefov povolenia
o poskytnutie informacii o pouziti azinfos-metylu vratane akychkol'vek informacii o
dosledkoch na zdravie operatorov.

Ako vsetky latky zaradené do prilohy I k smernici 91/414/EHS, stav azinfos-metylu je
mozné preskimat’ podl'a ¢lanku 5 ods. 5 tejto smernice, vzh'adom na akékol'vek nové
spristupnené udaje.

Skusenosti ziskané z predchadzajucich zaradeni uc¢innych latok hodnotenych v ramci
nariadenia (EHS) ¢. 3600/92 do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, ze pri
vyklade povinnosti drzitel'ov existujiicich opravneni mézu vzniknit’ tazkosti, pokial
ide o pristup k udajom. V zaujme predchadzania d’al§im komplikaciam je zjavne
potrebné objasnit’ povinnosti ¢lenskych Stitov, najmi povinnost’ overit, ze drzitel’
povolenia preukaze pristup k dokumentaénému suboru wdajov spliajucemu
poziadavky prilohy II k danej smernici. Z tohto objasnenia vSak ¢lenskym Statom
alebo drzitelom opravneni nevyplyvaju ziadne nové povinnosti v porovnani s
povinnostami stanovenymi v smerniciach, ktoré boli doteraz prijaté a ktoré menia a
dopiiaja prilohu I.

Pred zaradenim ucinnej latky do prilohy I by mala uplyntt’ primerana lehota s cielom
umoznit’ ¢lenskym Stitom a zucastnenym strandm pripravit’ sa na splnenie novych
poziadaviek, ktoré vyplynu z tohto zaradenia.
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Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti ur¢ené¢ smernicou 91/414/EHS ako nasledok
zaradenia U¢innej latky do prilohy I, po zaradeni by sa ¢lenskym $tdtom mala udelit’
lehota Sest’ mesiacov na prieskum existujucich povoleni pripravkov na ochranu rastlin
obsahujucich azinfos-metyl, aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek stanovenych v
smernici 91/414/EHS, a najma v jej ¢lanku 13 a prisluSnych podmienok stanovenych v
prilohe 1. Clenské $taty by mali v pripade potreby zmenit, nahradit’ alebo odobrat
existujuce povolenia v sulade s ustanoveniami smernice 91/414/EHS. Odchylne od
vysSie uvedené¢ho terminu by sa malo poskytnit dlhSie obdobie na podanie a
posudenie uplného dokumenta¢ného suboru tdajov stanoveného v prilohe 111, ktora sa
tyka kazdého pripravku na ochranu rastlin pre kazdé planované pouzitie v stlade s
jednotnymi zasadami ustanovenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhl'adom na
nebezpecné vlastnosti azinfos-metylu, by lehota poskytnutd clenskym S$tatom na
overenie toho, Ci pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju azinfos-metyl ako
jedint G€innu latku alebo v kombinécii s d’al§imi povolenymi G€innymi latkami, st v
sulade s ustanoveniami prilohy VI, nemala byt’ dlhsia ako tri roky.

Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat nepredlozil stanovisko v lehote
stanovenej jeho predsedom,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

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

Clanok 2

Clenské 3taty najneskor do 30. juna 2007 prijmii a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy a
spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a korela¢nu tabul’ku tychto ustanoveni a tejto smernice.

Tieto ustanovenia sa uplatituju od 1. jula 2007.

Clenské $taty uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich uradnom uverejneni
odkaz na tto smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.
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Clanok 3

1. Do 30. jina 2007 musia ¢lenské Staty v stlade so smernicou 91/414/EHS podla
potreby zmenit’ a doplnit’ alebo odobrat existujuce povolenia pre pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahujii azinfos-metyl ako u¢innu latku. Do tohto datumu
overia najmi to, ¢i podmienky prilohy I k tejto smernici tykajiuce sa azinfos-metylu
boli splnené, s vynimkou tych, ktoré s stanovené v casti B udajov tykajucich sa
tychto u¢innych latok, a Ze drzitel’ povolenia mal alebo ma pristup k dokumentacii
spinajucej poziadavky prilohy II k tejto smernici v stilade s podmienkami &lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 clenské Staty prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom azinfos-metylu v stlade s jednotnymi zasadami
stanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zaklade dokumentécie
spihajiicej poziadavky prilohy III k tejto smernici a zohladnia ¢ast B tudajov v
prilohe I k tejto smernici tykajucich sa azinfos-metylu. Na zdklade tohto hodnotenia
stanovia, &i dany pripravok spiiia podmienky stanovené v ¢lanku 4 odsek 1 pism. b),
¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské Staty v pripade pripravkov s obsahom azinfos-metylu podl'a
potreby zmenia a doplnia alebo odobert povolenie najneskor do 31. decembra 2009.

Clanok 4

Tato smernica nadobtda ucinnost’ 01.01.07.

Clanok 5
Tato smernica je urcena ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda



PRILOHA

Tieto tidaje sa dopiiiaji na koniec tabul’ky v prilohe I k smernici 91/414/ES.

VSeobecny Nadobudnutie Expiracia
,,Cislo | nazov,identifikacné IUPAC nazov Cistota® L. . P . Osobitné ustanovenia
o ucinnosti zaradenia
Cisla
XX | azinfos-metyl S-(3,4-dihydro-4- >900 g/kg 1. januar 2007 | 31. december | CAST A

¢. CAS 86-50-0
CIPAC . 37

oxobenzo[d][1,2,3]triazin
-3-yl-metyl)-O,0-
dimetyl-fosforoditioat

2013

Povolené moézu byt len pouzitia ako insekticid na
zemiakoch.

Pri pouziti treba dodrzat’ tieto podmienky:

- v mnozstvach nepresahujicich pri jednej
aplikacii 0,12 kg Gc¢innej latky na hektar

- maximalne 2 aplikacie za sezonu
Nesmie byt povolené pouzitie:
- aplikacia zo vzduchu;

- aplikacia  prostrednictvom  chrbtovych a
ruénych postrekovacov  neprofesionalnymi
uzivatel'mi;

- doméce zahradkarstvo.

Clenské Staty zabezpeia uplatiovanie vietkych
primeranych opatreni na zmiernenie rizika. ZvySenu
pozornost’ treba venovat’ ochrane:

SK

Dalsie podrobnosti o identite a vlastnostiach u¢innej latky sa uvadzaju v reviznej sprave.
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Vseobecny
nazov,identifika¢né
Cisla

IUPAC nazov

Cistota®

Nadobudnutie
ucinnosti

Expiracia
zaradenia

Osobitné ustanovenia

CASTB

vtakov a cicavcov. Podmienky na povolenie
zahffiaju opatrenia na zmiernenie rizika, ako su
rozvazne Casové planovanie aplikacie a vyber
takych pripravkov, ktoré ako vysledok ich
fyzickej prezentacie alebo pritomnosti agentov
zabezpe€ujucich primerané vyhybanie sa,
minimalizuju vystavenie sa prislusnych druhov

vodnych organizmov a neciel'ovych
¢lankonozcov. Medzi oSetrovanymi uzemiami
a povrchovymi vodnymi plochami ako aj
okrajmi  poli splodinami je potrebné
zachovavat primeranu vzdialenost. Tato
vzdialenost moze zavisiet od toho, ¢i sa
uplatiiuju techniky alebo pristroje na zniZenie
unasania alebo nie;

operatorov, ktori musia pouzivat vhodny
ochranny odev, najmid rukavice, overaly,
gumové Cizmy a ochranné prostriedky
dychacich organov pocas miesSania a rukavice,
overaly, gumové Cizmy a ochranu na tvar
alebo ochranné okuliare pocas aplikacie a
Cistenia zariadenia tieto opatrenia sa musia
uplatnitt okrem pripadu, ked dizajn a
vyhotovenie samotného zariadenia alebo
pripevnenie Specifickych ochrannych
komponentov na dané zariadenie adekvatne
nezabranuju vystaveniu sa uvedenej latke.

Na implementaciu jednotnych zésad prilohy VI sa
zohladnuju zavery posudkovej spravy pre azinfos-metyl.
a najma jej dodatky I a II.
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Vseobecny
nazov,identifika¢né
Cisla

IUPAC nazov

Cistota®

Nadobudnutie
ucinnosti

Expiracia
zaradenia

Osobitné ustanovenia

Clenské $taty musia zabezpecit, aby drzitelia povolenia
najneskdr do 31. decembra kazdého roku predlozili
spravu o dosledkoch na zdravie operatorov. Clenské $taty
mdzu pozadovat, aby sa poskytli informacie ako su
datum predaja a prieskum o modeloch pouzivania s
cielom ziskat' redlny obraz o podmienkach pouzitia a
moznom toxikologickom vplyve azinfos-metylu.

Clenské $taty poziadaji o predlozenie dalsich §tadii
tykajucich sa hodnotenia rizik a ich dosahu na vtactvo
acicavce, vodné organizmy a necielové skupiny
¢lankonozcov. ZabezpeCia, aby oznamovatelia, na
zéklade ziadosti ktorych bol azinfos-metylu zaradeny do
tejto prilohy, tieto Studie poskytli Komisii do dvoch
rokov od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice.
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