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DIREKTIVA KOMISIJE 2005/57[ES
z dne 21. septembra 2005
o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve MCPA in MCPB med 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
Clena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba Komisije (EGS) $t. 3600/92 z dne 11. decembra
1992 o dolocitvi podrobnih pravil za izvajanje prve faze
delovnega programa iz c¢lena 8(2) Direktive Sveta
91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v
promet (3 dolo¢a seznam aktivnih snovi, ki jih je treba
oceniti zaradi njihove mozne vkljucitve v Prilogo I k
Direktivi  91/414/EGS. Navedeni seznam vkljucuje
MCPA in MCPB.

(2)  Vplivi navedenih aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje
so se ocenjevali v skladu z dolocbami iz Uredbe (EGS) st.
3600/92 za vrste uporabe, ki so jih predlagali prijavitelji.
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
(EGS) st. 3600/92 (%) je bila Italija imenovana za drzavo
¢lanico porocevalko. 5. aprila 2001 in 19. decembra
2001 je Italija predlozila Komisiji ustrezna porocila o
oceni in priporocila v skladu s ¢lenom 7(1)(c) Uredbe
(EGS) &t. 3600/92.

(3)  Porodila o oceni so drzave ¢lanice in Komisija pregledale
v Stalnem odboru za prehransko verigo in zdravstveno
varstvo Zivali. Pregledi so bili koncani 15. aprila 2005 v
obliki porocil Komisije o pregledu za MCPA in MCPB.

(4 Pri pregledu MCPA in MCPB se ni razkrilo nobeno
odprto vpraSanje, ki bi ga bilo treba nasloviti na Znan-

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 396/2005 (UL L 70, 16.3.2005, str. 1).

(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).

(6)

stveni odbor za rastline ali Evropsko agencijo za varnost
hrane (EFSA), ki je prevzela vlogo prvega.

Razli¢ne opravljene preiskave so pokazale, da je za fito-
farmacevtska sredstva, ki vsebujejo MCPA ali MCPB,
mozno pri¢akovati, da na splosno izpolnjujejo zahteve
iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive 91/414/EGS, zlasti v
zvezi z uporabami, ki so bile prouene in podrobno
navedene v porocilih Komisije o pregledu. Primerno je
torej vkljuciti te aktivne snovi v Prilogo I zato, da se
lahko v vseh drzavah ¢lanicah odobri registracija fitofar-
macevtskih sredstev, ki vsebujejo te aktivne snovi, v
skladu z dolo¢bami navedene direktive.

Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I se predvidi
razumen rok, v katerem se lahko drzave clanice in zain-
teresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev,
ki so posledica vkljucitve.

Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414/EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo 1, je treba dovoliti drzavam ¢lanicam, da v roku
Sestih mesecev po vkljucitvi pregledajo obstojece registra-
cije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo MCPA ali
MCPB, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev iz Direktive
91/414/[EGS, zlasti iz ¢lena 13 in ustreznih pogojev iz
Priloge I. Drzave ¢lanice spremenijo, zamenjajo ali prekli-
ejo, Ce je primerno, obstojeCe registracije v skladu z
dolocbami Direktive 91/414/EGS. Z odstopanjem od
zgoraj dolocenega roka je treba predvideti dalj$e obdobje
za predloZitev in oceno celotne dokumentacije iz Priloge
III vsakega fitofarmacevtskega sredstva za vsako namera-
vano uporabo, kakor je v skladu z enotnimi naceli iz
Direktive 91/414/EGS.

Izkusnje, pridobljene iz prej$njih vkljucitev v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS o aktivnih snoveh, ocenjenih v
okviru Uredbe (EGS) §t. 3600/92, so pokazale, da tezave
lahko izhajajo iz razlaganja dolznosti imetnikov obsto-
jecih registracij v zvezi z dostopom do podatkov. Da bi
se izognili nadaljnjim teZavam, je treba razjasniti dolz-
nosti drzav ¢lanic, zlasti dolZnost preveriti, da imetnik
registracije dokaze dostop do dokumentacije, ki izpol-
njuje zahteve Priloge II k navedeni direktivi. Vendar to
pojasnilo v primerjavi z direktivami, ki so bile do zdaj
sprejete o spremembi Priloge I, ne nalaga novih obvez-
nosti drzavam ¢lanicam ali imetnikom registracije.
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9 Zaradi tega je primerno ustrezno spremeniti Direktivo
91/414/[EGS.

(10)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehransko verigo in zdravje Zivali —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je nave-
deno v Prilogi k tej direktivi.

Clen 2

Drzave clanice najpozneje do 31. oktobra 2006 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Komisiji nemudoma sporocijo besedila navedenih
predpisov in korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in
to direktivo.

Te predpise zacnejo uporabljati od 1. novembra 2006.

Ko drzave clanice sprejmejo navedene predpise, morajo ti
vsebovati sklic na to direktivo ali pa morajo biti ob njihovi
uradni objavi opremljeni s sklicem. Nacin sklicevanja dolocijo
drzave clanice.

Clen 3

1.  Drzave clanice do 31. oktobra 2006 v skladu z Direktivo
91/414/EGS spremenijo ali umaknejo, kjer je potrebno, obsto-
jece registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo MCPA
ali MCPB kot aktivne snovi. Do tega datuma zlasti preverijo, da
so izpolnjeni pogoji v Prilogi I k navedeni Direktivi v zvezi z
MCPA in MCPB, z izjemo tistih, ki so opredeljeni v delu B
uvrstitve navedenih aktivnih snovi, in da ima imetnik registracije
dokumentacijo 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 ¢lanice najpozneje
do 30. aprila 2006 ponovno ocenijo vsako registrirano fitofar-
macevtsko sredstvo, ki vsebuje MCPA ali MCPB, bodisi kot
edino aktivno snov bodisi kot eno od ve¢ aktivnih snovi, ki
so navedene v Prilogi I k Direktivi 91/414/EGS, in sicer 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 in ob upostevanju dela B uvrstitve v Prilogi
I k Direktivi v zvezi z MCPA in MCPB. Na podlagi navedene
ocene drzave ¢lanice presodijo, ali sredstvo izpolnjuje pogoje iz
Clena 4(1)(b), (c), (d) in () Direktive 91/414/EGS.

Po navedeni presoji drzave ¢lanice:

(a) Ce fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje MCPA ali MCPB kot
edino aktivno snov, registracijo po potrebi spremenijo ali
umaknejo najpozneje do 30. aprila 2010; ali

(b) Ce fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje MCPA ali MCPB kot
eno od ve¢ aktivnih snovi, po potrebi spremenijo ali umak-
nejo registracijo do 30. aprila 2010 ali do datuma, doloce-
nega za tako spremembo ali umik v ustrezni direktivi ali
direktivah, v katerih je bila zadevna snov ali so bile zadevne
snovi dodane v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, glede na
to, katera je bila zadnja.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. maja 2006.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.
V Bruslju, 21. septembra 2005
Za Komisijo

Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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