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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/39/ES
z dne 12. aprila 2006

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve klodinafopa, pirimikarba, rimsulfurona,
tolklofos-metila in tritikonazola kot aktivnih 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:

()

)
C)

Uredbi Komisije (ES) §t. 451/2000 (3 in (ES) &t
703/2001 (*) dolocata podrobna pravila za izvajanje
druge faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive
91/414[EGS in dolocata seznam aktivnih snovi, ki jih je
treba oceniti zaradi njihove mozne vkljucitve v Prilogo I
k Direktivi 91/414/EGS. Ta seznam vkljucuje klodinafop,
pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metil in tritikonazol.

Vplivi navedenih aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje
so bili ocenjeni v skladu z dolocbami uredb (ES) $t.
451/2000 in (ES) $t. 703/2001 za vrste uporabe, ki jih
je predlagal prijavitelj. Poleg tega navedeni uredbi dolo-
Cata drzave Clanice porocevalke, ki morajo Evropski agen-
ciji za varnost hrane (EFSA) v skladu s ¢lenom 8(1)
Uredbe (ES) §t. 451/2000 predloziti ustrezna porocila o
oceni in priporo¢ila. Drzava ¢lanica porocevalka za klodi-
nafop je bila Nizozemska, vse ustrezne informacije pa so
bile predloZene 7. novembra 2003. Drzava ¢lanica poro-

UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-

menjena z Direktivo Komisije 2006/19/ES (UL L 44, 15.2.2006,
str. 15).

UL L 55, 29.2.2000, str. 25. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo (ES) §t. 1044/2003 (UL L 151, 19.6.2003, str. 32).
UL L 98, 7.4.2001, str. 6.

()

Cevalka za pirimikarb je bilo ZdruZeno kraljestvo, vse
ustrezne informacije pa so bile predloZene 4. novembra
2003. Drzava ¢lanica porocevalka za rimsulfuron je bila
Nemdija, vse ustrezne informacije pa so bile predloZene
6. avgusta 2003. Drzava Cclanica porocevalka za
tolklofos-metil je bila Svedska, vse ustrezne informacije
pa so bile predlozene 3. novembra 2003. Drzava ¢lanica
poroCevalka za tritikonazol je bila Avstrija, vse ustrezne
informacije pa so bile predloZene 29. septembra 2003.

Porocila o oceni so pregledali strokovnjaki drzav ¢lanic in
EFSA ter ga 14. marca 2005 in 10. avgusta 2005 pred-
stavili Komisiji v obliki znanstvenih porocil EFSA o
klodinafopu, pirimikarbu, rimsulfuronu, tolklofos-metilu
in tritikonazolu (¥). Ta porocila so drzave dlanice in
Komisija pregledale v okviru Stalnega odbora za prehra-
njevalno verigo in zdravje Zzivali ter ga dokon¢no obliko-
vale 27. januarja 2006 v obliki porocil Komisije o
pregledu glede klodinafopa, pirimikarba, rimsulfurona,
tolklofos-metila in tritikonazola.

Pregled pirimikarba je odkril vrsto odprtih vprasanj, ki bi
jih moral obravnavati Znanstveni svet za zdravje rastlin,
izdelke za varstvo rastlin in njihove ostanke (PPR)
Evropske agencije za varnost hrane (EFSA). Znanstveni
svet je moral dati mnenje o uporabi ,metode ¢asovnega
koli¢nika“ pri oceni akutnega tveganja za pti¢e in o
opravljeni oceni akutnega tveganja za ptie. V svojem
mnenju o prvem vprasanju je svet PPR ugotovil, da je
,metoda Casovnega koli¢nika“, ki jo je predlagal OECD,
enakovredna obstoje¢im evropskim ocenam akutnega
tveganja prve vrste za ptiCe (first tier acute avian risk

EFSA Scientific Report (2005) 34, 1-78, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clodinafop (dokoncano: 10. avgusta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 43, 1-76, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pirimicarb (dokoncano: 10. avgusta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 45, 1-61, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
rimsulfuron (dokoncano: 10. avgusta 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triticonazole (dokon¢ano: 14. marca 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tolclofos-methyl (dokoncano: 14. marca 2005).
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assessment), le da Priloga VI k Direktivi 91/414/EGS
doloca posebni varnostni faktor 10. Zato je potrebna
podrobna znanstvena analiza za oceno, ali obstojeci
varnostni faktor ustrezno uposteva vsa pomembna vpra-
$anja. To bi pomenilo bistveno povecanje koli¢ine dela,
kar bi presegalo obseg mnenja, zato svet PPR predlaga
obravnavo od primera do primera. Glede drugega vpra-
$anja je svet PPR opravil natan¢nej$o oceno tveganja in
ugotovil, da ptice, ki se hranijo z insekti na poljih, najve-
rjetneje niti ob najvisji mozni izpostavljenosti ne morejo
prejeti smrtnega odmerka pirimikarba (').

Pregledi klodinafopa, rimsulfurona, tolklofos-metila in
tritikonazola niso odkrili nobenih odprtih vprasanj, ki
bi jih moral obravnavati Znanstveni svet za zdravje
rastlin, izdelke za varstvo rastlin in njihove ostanke
(PPR) Evropske agencije za varnost hrane (EFSA).

Razli¢ne preiskave so pokazale, da je za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron,
tolklofos-metil in tritikonazol, 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
proucene in podrobno navedene v porocilih Komisije o
pregledu. Te aktivne snovi je zato primerno vkljuditi v
Prilogo I, da se lahko v vseh drzavah ¢lanicah v skladu z
dolo¢bami navedene direktive odobri registracija fitofar-
macevtskih sredstev, ki vsebujejo te aktivne snovi.

Brez poseganja v navedeni sklep je primerno pridobiti
nadaljnje informacije o nekaterih posameznih tockah
glede pirimikarba in tritikonazola. Clen 6(1) Direktive
91/414/ES doloca, da za vkljucitev posamezne snovi v
Prilogo I lahko veljajo nekateri pogoji. Zato je primerno
zahtevati, da je treba v nekaterih primerih za potrditev
ocene tveganja izvesti nadaljnje teste za pirimikarb in
tritikonazol in da morajo prijavitelji predloziti taksne
Studije.

Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba pred-
videti razumen rok, v katerem se lahko drzave ¢lanice in
zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih
zahtev, ki so posledica vkljuditve.

(') Mnenje Znanstvenega sveta za zdravje rastlin, izdelke za varstvo
rastlin in njihove ostanke, pripravljeno na zahtevo EFSA glede
ocene o pirimikarbu, EFSA Journal (2005) 240, 1-21.

O

(10)

(11)

(12)

Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414[EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo I, je drzavam ¢lanicam treba dovoliti, da v roku
Sestih mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obstojece
registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metil ali
tritikonazol, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev iz Direk-
tive 91/414/EGS, zlasti iz ¢lena 13 Direktive in ustreznih
pogojev iz Priloge 1. Drzave ¢lanice v skladu z dolocbami
Direktive 91/414/EGS obstojeCe registracije po potrebi
spremenijo, nadomestijo ali prekli¢ejo. Z odstopanjem
od zgoraj doloenega roka je treba dolociti daljse
obdobje za predloZitev in oceno celotne dokumentacije
iz Priloge III vsakega fitofarmacevtskega sredstva za vsako
nameravano uporabo v skladu z enotnimi naleli iz
Direktive 91/414/EGS.

Izku$nje, pridobljene pri prej$njih vkljucitvah aktivnih
snovi, ocenjenih na podlagi Uredbe Komisije (EGS) st.
3600/92 (%), v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so poka-
zale, da lahko pride do tezav pri razlagi dolznosti imet-
nikov obstojec¢ih registracij v zvezi z dostopom do
podatkov. Zaradi izogibanja nadaljnjim tezavam se zato
zdi nujno razjasniti dolznosti drzav clanic, zlasti dolz-
nost, da preverijo, ali ima imetnik registracije dostop
do dokumentacije, ki izpolnjuje pogoje iz Priloge II k
navedeni direktivi. Vendar ta razjasnitev drzavam
lanicam ali imetnikom registracij ne nalaga nikakrsnih
novih obveznosti v primerjavi z direktivami o spre-
membah Priloge I, ki so bile sprejete do zdaj.

Zato je primerno ustrezno Direktivo

91/414[EGS.

spremeniti

Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je doloceno

v Prilogi k tej direktivi.

() 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. 27).
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Clen 2

Drzave ¢lanice najpozneje do 31. julija 2007 sprejmejo in obja-
vijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov
in primerjalno razpredelnico med navedenimi predpisi in to
direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. avgusta 2007.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nadin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

Clen 3

1. Drzave clanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do 31.
julija 2007 po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki kot aktivne snovi vsebu-
jejo klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metil ali triti-
konazol.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so izpolnjeni pogoji
iz Priloge I k navedeni direktivi v zvezi s klodinafopom, piri-
mikarbom, rimsulfuronom, tolklofos-metilom in tritikona-
zolom, razen tistih iz dela B besedila, ki se nanasa na navedeno
aktivno snov, in ali ima imetnik registracije dokumentacijo ali
dostop do dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge II k
navedeni direktivi v skladu s pogoji iz ¢lena 13 navedene direk-
tive.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 drzave clanice najpozneje
do 31. januarja 2007 znova ocenijo vsako registrirano fitofar-
macevtsko sredstvo, ki vsebuje klodinafop, pirimikarb, rimsul-
furon, tolklofos-metil ali tritikonazol bodisi kot edino aktivno
snov bodisi kot eno izmed aktivnih snovi, nastetih v Prilogi I k
Direktivi 91/414[EGS, v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k
Direktivi 91/414/EGS na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje
zahteve iz Priloge IIl k navedeni direktivi in ob upostevanju dela

B besedila Priloge I k navedeni direktivi v zvezi z klodinafopom,
pirimikarbom, rimsulfuronom, tolklofos-metilom oziroma triti-
konazolom. Na podlagi navedene ocene drZave ¢lanice preso-
dijo, ali sredstvo izpolnjuje pogoje iz ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in ()
Direktive 91/414/EGS.

Po navedeni presoji drzave clanice:

(a) po potrebi spremenijo ali preklicejo registracijo, ¢e sredstvo
vsebuje klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metil
ali tritikonazol kot edino aktivno snov, in sicer najpozneje
do 31. januarja 2011; ali

(b) po potrebi spremenijo ali preklicejo registracijo, ¢e sredstvo
vsebuje klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-metil
ali tritikonazol kot eno od ve¢ aktivnih snovi, in sicer
najpozneje do 31. januarja 2011 ali do datuma, dolocenega
za tako spremembo ali preklic registracije v ustrezni direk-
tivi ali direktivah, ki so zadevno snov ali snovi dodale v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, pri cemer se upoSteva
kasnejsi datum.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. februarja 2007.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 12. aprila 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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