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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/64/ES
z dne 18. julija 2006

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve klopiralida, ciprodinila, fosetila in
trineksapaka 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

[}

dajanju  fitofarmacevtskih

sredstev. v promet () in

zlasti ¢lena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

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. Navedeni seznam vkljucuje klopi-
ralid, ciprodinil, fosetil in trineksapak.

Vplivi navedenih aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje
so bili ocenjeni v skladu z dolo¢bami uredb (ES)
§t. 451/2000 in (ES) 3t. 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
priporocila. Drzava ¢lanica porocevalka za klopiralid je
bila Finska, vse ustrezne informacije pa so bile predlozene
2. decembra 2003. Drzava ¢lanica porocevalka za ciprodi-
nil in fosetil je bila Francija, vse ustrezne informacije pa
so bile predlozene 16. januarja 2004 in 20. oktobra 2003.
Drzava ¢lanica porocevalka za trineksapak je bila Nizo-
zemska, vse ustrezne informacije pa so bile predlozene
7. novembra 2003.

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

menjena z Direktivo Komisije 2006/45/ES (UL L 130, 18.5.2006,
str. 27).

() ULL 55, 29.2.2000, str. 25. Uredba, kakor je bila nazadnje spremen-

jena z Uredbo (ES) st. 1 044/2003 (UL L 151, 19.6.2003, str. 32).

() ULL 98, 7.4.2001, str. 6.

6)

Porocila o oceni so pregledali strokovnjaki drzav ¢lanic in
EFSA ter ga 14. decembra 2005 predstavili Komisiji
v obliki znanstvenih porocil EFSA o klopiralidu, ciprodi-
nilu, fosetilu in trineksapaku (). Ta poro¢ila so drzave ¢la-
nice in Komisija pregledale v Stalnem odboru za
prehranjevalno verigo in zdravje Zivali ter ga dokonéno
oblikovale 4. aprila 2006 v obliki porocil Komisije o pre-
gledu za klopiralid, ciprodinil, fosetil in trineksapak.

Razli¢ne preiskave so pokazale, da je za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo klopiralid, ciprodinil, fosetil in
trineksapak, pricakovati, 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 porocilu Komisije o pregledu. Te aktivne snovi
je zato primerno vkljuciti v Prilogo I, da se lahko v vseh
drzavah clanicah v skladu z dolo¢bami navedene direk-
tive odobri registracija fitofarmacevtskih sredstev, ki vse-
bujejo te aktivne snovi.

Brez poseganja v navedeni sklep je primerno pridobiti
nadaljnje informacije o nekaterih posameznih tockah glede
klopiralida, ciprodinila in fosetila. Clen 6(1) Direktive
91/414/ES doloca, da za vkljucitev posamezne snovi v Pri-
logo 1 lahko veljajo nekateri pogoji. Zato je primerno
zahtevati, da je treba v nekaterih primerih za potrditev
ocene tveganja izvesti nadaljnje teste za klopiralid, ciprodi-
nil in fosetil in da morajo prijavitelji predlozZiti takine
Studije.

(*) Znanstveno porocilo EFSA (2005) 50, 1-65, Sklep o strokovnem pre-
gledu ocene nevarnosti pesticidov z aktivno snovjo klopiralid (dokon-
Cano: 14. decembra 2005).

Znanstveno porocilo EFSA (2005) 51, 1-78, Sklep o strokovnem pre-
gledu ocene nevarnosti pesticidov z aktivno snovjo ciprodinil (dokon-
¢ano: 14. decembra 2005).

Znanstveno porocilo EFSA (2005) 54, 1-79, Sklep o strokovnem pre-
gledu ocene nevarnosti pesticidov z aktivno snovjo fosetil (dokon-
¢ano: 14. decembra 2005).

Znanstveno porocilo EFSA (2005) 57, 1-70, Sklep o strokovnem pre-
gledu ocene nevarnosti pesticidov z aktivno snovjo tineksapak
(dokoncano: 14. decembra 2005).
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(6)  Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba predvi-
deti razumen rok, v katerem se lahko drzave ¢lanice in
zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zah-
tev, ki so posledica vkljucitve.

(7)  Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414/EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v Pri-
logo I, je drzavam ¢lanicam treba dovoliti, da v roku $estih
mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obstojece registra-
cije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo klopiralid,
ciprodinil, fosetil in trineksapak, da se zagotovi izpolnje-
vanje zahtev iz Direktive 91/414/EGS, zlasti iz ¢lena 13
Direktive in ustreznih pogojev iz Priloge I. Drzave ¢lanice
v skladu z dolocbami Direktive 91/414/EGS obstojece
registracije po potrebi spremenijo, nadomestijo ali prekli-
ejo. Z odstopanjem od zgoraj dolocenega 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 enot-
nimi naceli iz Direktive 91/414/EGS.

(8)  Izkusnje, pridobljene pri prej$njih vkljucitvah aktivnih
snovi, ocenjenih v okviru Uredbe Komisije (EGS)
§t. 3600/92 (), v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so
pokazale, da lahko pride do tezav pri razlagi dolznosti
imetnikov obstojec¢ih registracij v zvezi z dostopom do
podatkov. Da se preprecijo nadaljnje tezave se zato zdi
nujno razjasniti dolznosti drzav ¢lanic, zlasti dolznost, da
preverijo, ali ima imetnik registracije dostop do dokumen-
tacije, ki izpolnjuje pogoje iz Priloge II k navedeni direk-
tivi. Vendar pa ta razjasnitev drzavam clanicam ali
imetnikom registracij ne nalaga nikakr$nih novih
obveznosti v primerjavi z direktivami o spremembah Pri-
loge 1, ki so bile sprejete do zdaj.

(9)  Direktivo 91/414/EGS je treba zato ustrezno spremeniti.

(10)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravije
zivali —

() ULL 366, 15.12.1992, str. 10. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) $t. 2266/2000 (UL L 259, 13.10.2000,
str. 27).

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni, kakor je dolo¢eno
v Prilogi k tej direktivi.

Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 31. oktobra
2007. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov in
primerjalno tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Drzave ¢lanice uporabljajo te predpise od 1. novembra 2007.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin sklice-
vanja dolocijo drzave ¢lanice.

Clen 3

1. Drzave clanice do 31. oktobra 2007 v skladu z Direktivo
91/414/EGS po potrebi spremenijo ali umaknejo obstojece regi-
stracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo klopiralid,
ciprodinil, fosetil in trineksapak kot aktivne snovi.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ¢e so izpolnjeni pogoji
iz Priloge I k navedeni direktivi v zvezi s klopiralidom, ciprodi-
nilom, fosetilom in trineksapakom, z izjemo tistih iz dela
B besedila, ki se nanasa na navedeno aktivno snov, in ¢e 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 direktive.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 drzave ¢lanice najpozneje do
30. aprila 2007 znova ocenijo vsako registrirano fitofarmacevt-
sko sredstvo, ki vsebuje klopiralid, ciprodinil, fosetil in trineksa-
pak, bodisi kot edino aktivno snov bodisi kot eno od ve¢ aktivnih
snovi iz Priloge I k Direktivi 91/414/EGS, in sicer v skladu z enot-
nimi naceli iz Priloge VI k Direktivi 91/414/EGS in na podlagi
dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge IIl k navedeni
direktivi, in ob upostevanju dela B besedila, ki se nanasa na klopi-
ralid, ciprodinil, fosetil in trineksapak, iz Priloge I k navedeni
direktivi. Na podlagi navedene ocene drzave ¢lanice presodijo, ali
sredstvo izpolnjuje pogoje iz ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in () Direk-
tive 91/414[EGS.
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Po navedeni presoji drzave ¢lanice:

(@) po potrebi najpozneje do 30. aprila 2011 spremenijo ali pre-
klicejo registracijo, ¢e sredstvo vsebuje klopiralid, ciprodinil,
fosetil in trineksapak kot edino aktivno snov;

ali

(b) ce sredstvo vsebuje klopiralid, ciprodinil, fosetil in trineksa-
pak kot eno od ve¢ aktivnih snovi, registracijo po potrebi
spremenijo ali umaknejo najpozneje do 30. aprila 2011 ali
do datuma, dolocenega za tako spremembo ali umik
v ustrezni direktivi ali direktivah, ki so zadevno snov ali
snovi dodale v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, pri ¢emer
se uposteva kasnejsi datum.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. maja 2007.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 18. julija 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije



27.7.2006

Uradni list Evropske unije

[e]
—
—
—
O
S
N
—

"QAIIIIP 91 NSOUAE([dA BY19QBZ PO YN[ ¢ A Iistuoy ofizoppaid afipnis 91 ‘0807

-1d 01 A unfya rurpoidid 1q of oanyez yuatey eu ‘Ipuae(ud ep ‘oflaojodey “e10az! e3oys

-[BAIZ UI[IAIZ A §/0+0€ VDD BI[OGEIdW AONUEISO Isoujostid ouzow ez up 9[esds 193 2ond

ez e(ueSoA) au20 AdIpaod ez (ipms yilulfepeu aanzo[paid ofeAdyez 20IUER[ JABZIP JUAIPEZ
-aaosed awsourea “1du ‘efuesoa) ofues(uewz ez odoryn neadnlya oferow (1>

-ensigal 10804 "Aowziuedio yrupoa ur aadfesas Ond npsez 1sourozod ougosod nnoasod —

‘owaido awsez auqeso suzansn eqerodn asid
-pa1d aqerodn yrfoSod 4 s ep ‘N140103eZ 191 Add[RleaZI NIPseZ 1soutozod ouqasod nnaasod —
:90IUB[D 9ABZIP OfeIOW TUIDO NIAO[D 01 A
'900¢ e[ude “§ 1earz a(aeIpz ur oSoA oupesd(ueryard
®Z NJOQPO WAUEIS A OUBAOYI[qO OURUONOP O[Iq df 103 ‘N[ipoiod Y | UI | AOYIEPOP NISE[Z UI
‘Turpoadmd ez npafdard o epotod 1dapys ofeasisodn as [A 980111 ZT [99eU YIIOUD dfUeleaz! e7

LTS 38 OVdID

414d urwe-[iudy cl9
"p1o13uny 103 OWes OYUe[ S BILISISY /107 ~(1-g-urprupd-au “TTSTITT IS SVD
v1a | mdeog £00T few 1 8y/8 086 = -9-idoxdopy-) furpoadr) | z¢1
"QAIIIP 91 1SOUAB([2A BY192BZ PO U] ¢ A Ifistuoy ofizojpaid afipnis 91 ‘odoqud
01 A uapn(pya prjenidory [1q af oadiyez yuLey eu ‘Hfjaaefd ep ‘of1a0108e7 "WAZIOqEIAW IS
-[ea1z ez a01eINZaI1 AAIpnod ez (ipms yrlulfepeu A01zopaid ofeAdez a0TUL[) JARZIP JUAIPEZ
‘ouqanod o3 of repey ‘ooturelpod efuszeusouo nsouresdu dfuelfurards vz Turesd
-o1d s nagez eqan of yrouwqo YIalpNqo eu ur efuedoa) ofuesuewz ez adoryn neasnipa
oferour afryensidor lodod ‘yerwzel YAlPNQqo A adtupeipod ur umser Yrul[oau 0Isez —
reu durozod ouqgasod o1Ue) 9ARZIP NIQ OfLIOW TUI0 NIAO[D 01 A
'900¢ ®ude 4 1[eArz olaripz ur oSuaA oupesd(ueryaid
©Z NJOQPO WIAUEIS A OUBAOYI[qO OURUONOP O[1q 3f 103 ‘N[ipoiod Y | UI | AOYIEPOP NISE|Z UT
‘prreardopy ez npafSaxd o eyposod 1dapys ofeasisodn as [ 980[Ld ZI [99eU Yruloud dfuefeszr ez
“afewojur ur yyepod
1uqanod 1sa ofizojpaid af1oensidar susyel ofialiqopo paid 3s ep ‘N1a0108ez ul (q)(1)¢ BUDR ZI
wouaw npaasod 1soutozod ouqasod dd1ue[) aaeZIp Ofelow ‘UdWRS BAR[PJO of 10y ‘Oqeiodn
a8nup ez ‘preandopy ofoMqasa 13 ‘A91SPals YIYSIAd0LILIRIOI] Of10eNSIZaI BZ SO[A N(UeAd(Ud0 11]
q 14d GGt I8 OVdID
"pIOIQIAY 103 OWES OYUE[ 9S BILISISOY 1101 S — 9-/1-20/1 35 SV)
VHA | qudeog £00T few 1 38 056 = -g-uipridolopiip-9° pyeadory | 11
aMIN(PA eYIZI T1ISOUAR([oA (A3
9G20[0p 2UqIs0g .,&wm% | oo hamo (1) 150151) Svdni od auw oysieyynuap! ‘o 18
» ousords
:0[1pasaq dlupayseu epop 3s S+ 1#/16 TANYII I | ISO[LIJ A d[oqe) 29UOY BN
VOOTIdd



L 206/111

Uradni list Evropske unije

O
=
S
R
N~
~
o~

,par3a1d o npood A of ynsowse| yrualu ur 1aous wanye o nsouqoipod 294 (1)

‘ouqanod o3 of repey ‘efuedol ofuesfuewz ez adoryn NeaRN(A oferow dfensidar fodog
"Addesas ut ond nalsiea 1sourozod ouqasod nnoasod —

:90IUE[D 9ABZIP OfeIOWI U0 NIAO[D (31 A

'900¢ eude ¢ 1eArz alaeipz ur o8uA oufesd(ueryaid ez

NIOQpPO WIAUTEIS A OUBAOYI[O OUUON0p Ofiq af 10y ‘N[ipoiod I I UI | AO1epop nse[z ur Yed
-esyputn ez npaj3aid o efporod 1dopys ofeasisodn as A 980[Lg zI [99vU YIUIOUD dfueleazl e7
d T4d

*JOJe[NS21 TUISEI JOY OUIES OYU[E] S BILISISNY

vV T14d

£10T
jude -o¢

£00T few 1

(mo-syedessjourn 103
oudzeazl) 3Y/3 0¥ 6 2

BUI[STY BUJIS
-JoqIexuesy}ayoD
-osyoIp

-6 ‘¢ -(uanauIsyoIpIy
-idosdopyp)-4

el 8 OVdD
9-¢/

“€LTr01 8 SVO
yedesyouny,

yel

"QAIRIIP 91 [SOUAR([2A BY1228Z PO YNI|

T A 1histwoy oftpms 21 1zofpaid ‘oSoqud 01 A uPn(yA [1s0J [1q 2 e3a191EY 0ANYEZ U ‘([

-sef11d ep ‘0(1a0108e7 *907eSIS OPI(OUI[ISEI UT ‘DAI[ISBU AIIAOUGO BZ [ISE[Z ‘9DZOUOUI[ dul[10ou

ez e(uesoA) ouad0 adrpaod ez (ipmis yilulfepeu aanzo[paid ofeAdyez ad1UE] 2ABZIP JUAIPEZ

"aaosed

amsourea 1du ‘efuedon) sfuesluewz ez adoryn neasnipya iganod od oferow sfpensidar fogog
*A9Z0

-UOU[Y YIul[1dau Ul AOWZIUeSIO YIupoA ‘Add[esas Ond nipsez 1soutozod ougasod nneasod —

:90IUB[Y 9ARZIP OfeIoul [0 NIAO[D (01 A

'900¢ ®[ude 4 1[eAIZ d(arIpz Ul 0SLA oufeAd(uLIy

-21d BZ NI0GPO WAUEIS A OUBAOYIQO OURUOOP O[Iq 3f 103 ‘N[ipoIod I || UI | AOYIepOp NISE[Z

ur ‘nasoj ez npaf3aid o eppolod 1dapys ofeadnsodn 3s [A 950[Ld ZI [99BU YruIOUD dluelezl e7

d T4d

"pIoI3unj 103 Oowres OY(e[ IS BILISISIY

VvV 14d

L10T
Jude -o¢

£00¢ fewr 1

(Tv-Tnosoj 103
ouazeizl) 8Y/3 096 2

JeUOJ
-s0J uagoIpry [ng

8¢ I8 OVdID
9-99-S¥8S1 75 SVO
9S04

cel

9Q0[0p dUqasod

QAIPNIYA BYNZT
wneq

nsouAe([oA
ey1928Z Wnje

(1) 350381y

ovdni od swg

YA
oYS[IoBYyNIUAPI ‘Ou
ousords




