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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/85/ES
z dne 23. oktobra 2006

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve fenamifosa in etefona 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:

Uredbi Komisije (ES) & 451/2000 () in (ES) .
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 vkljuuje fena-
mifos in etefon.

Vplivi navedenih aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje
so bili ocenjeni v skladu z dolo¢bami uredb (ES) st.
451/2000 in (ES) $t. 703/2001 za vrste uporabe, ki jih
je predlagal prijavitelj. Poleg tega navedeni uredbi dolo-
¢ata 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 fena-
mifos je bila Nizozemska, ki je vse ustrezne informacije
predloZila 27. novembra 2003. Drzava ¢lanica poroce-
valka za etefon je bila Nizozemska, ki je vse ustrezne
informacije predlozila 21. aprila 2004.

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/75/ES (UL L 248, 12.9.2006,
str. 3).

() UL L 55, 29.2.2000, str. 25. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Uredbo (ES) st. 1044/2003 (UL L 151, 19.6.2003, str. 32).

() UL L 98, 7.4.2001, str. 6.

3)

)

)

Porocili o oceni so pregledali strokovnjaki drzav ¢lanic in
EFSA ter jih 13. januarja 2006 predstavili Komisiji v
obliki znanstvenih porocil EFSA o fenamifosu in 24.
aprila 2006 v obliki znanstvenih poro¢il EFSA o
etefonu (. Ti porodili so drzave clanice in Komisija
pregledale v okviru Stalnega odbora za prehranjevalno
verigo in zdravje Zivali ter ga dokoncno pripravile 14.
julija 2006 v obliki porocil Komisije o pregledu za fena-
mifos in etefon.

Razli¢ne preiskave so pokazale, da je za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo fenamifos in etefon, pricakovati, da
na splo$no 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. Ti aktivni 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 ti aktivni snovi.

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

Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414[EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo I, je drzavam clanicam treba omogociti, da v
roku Sestih mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obsto-
jece registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
fenamifos in etefon, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev
iz Direktive 91/414[EGS, zlasti iz clena 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 preklicejo. Z
odstopanjem od zgoraj dolocenega roka je treba dolociti
daljSe obdobje za predlozitev in oceno celotne dokumen-
tacije iz Priloge IIl vsakega fitofarmacevtskega sredstva za
vsako nameravano uporabo v skladu z enotnimi naceli iz
Direktive 91/414/EGS.

() Znanstveno porocilo EFSA (2006) 62, 1-81, sklep o pregledu ocene
tveganja za pesticide za aktivno snov fenamifos (dokoncano: 13.
januatja 2006).

Znanstveno porocilo EFSA (2006) 67, 1-61, sklep o pregledu ocene
tveganja za pesticide za aktivno snov etefon (dokoncano: 24. aprila
2006).
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(7)  Izkusnje, pridobljene pri prej$njih vkljucitvah aktivnih
snovi, ocenjenih v okviru Uredbe (EGS) §t. 3600/92, v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so pokazale, da lahko
pride do teZav pri razlagi dolznosti imetnikov obstojecih
registracij v zvezi z dostopom do podatkov. V izogib
nadaljnjim tezavam se zato zdi nujno razjasniti dolZnosti
drzav ¢lanic, zlasti dolznost, da preverijo, ali ima imetnik
registracije dostop do dokumentacije, ki izpolnjuje
zahteve iz Priloge I k navedeni direktivi. Vendar pa ta
razjasnitev drzavam ¢lanicam ali imetnikom registracij ne
nalaga nikakr$nih novih obveznosti v primerjavi z direk-
tivami o spremembah Priloge I, ki so bile sprejete do
zdaj.

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

(9)  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.

Clen 2

Drzave {lanice najpozneje do 31. januarja 2008 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov
in korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. februarja 2008.

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

Clen 3

1. Drzave clanice do 31. januarja 2008 v skladu z Direktivo
91/414/EGS po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo fenamifos in
etefon kot aktivni snovi.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so izpolnjeni pogoji
iz Priloge I k navedeni direktivi v zvezi s fenamifosom in

etefonom, z izjemo tistih iz dela B besedila, ki se nanasa na
navedeno aktivno snov, in ali ima imetnik registracije dokumen-
tacijo 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 clanice znova
ocenijo vsako registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje
fenamifos in etefon, bodisi kot edino aktivno snov bodisi kot
eno od ve¢ aktivnih snovi, ki so bile v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS uvricene najpozneje do 31. julija 2007, in sicer v
skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k Direktivi 91/414/EGS in
na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge IIT k
navedeni direktivi, in ob upostevanju dela B besedila Priloge I k
Direktivi v zvezi s fenamifosom in etefonom. Na podlagi nave-
dene ocene drzave clanice presodijo, ali sredstvo izpolnjuje
pogoje iz ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in (¢) Direktive 91/414/EGS.

Po navedeni presoji drzave ¢lanice:

(@) po potrebi najpozneje do 31. julija 2011 spremenijo ali
preklicejo registracijo, ¢e sredstvo vsebuje fenamifos in
etefon kot edino aktivno snov; ali

(b) po potrebi najpozneje do 31. julija 2011 ali do datuma,
dolocenega za tako spremembo ali preklic v ustrezni direk-
tivi ali direktivah, ki so zadevno snov ali snovi dodale v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, pri ¢emer se uposteva
poznejsi datum, spremenijo ali preklicejo registracijo, Ce
stedstvo vsebuje fenamifos in etefon kot eno od ve¢
aktivnih snovi.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. avgusta 2007.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 23. oktobra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije



L 293/5

Uradni list Evropske unije

,pardard o nporod A of ynsowse] yrusfu ur mous ruanye o nsouqoipod A (;)

"900¢ Elnl p1 1earz
afaerpz ur o8uoa oufesd(ueryaid ez NIOQPO WAUEIS A OUBAOY[]O OURUONOP
ofiq of 10y ‘nposod Y JI UI | AOYlepop Hse[Z Ul U0l ez npa[dard
o e[poiod 1dopys ofeamsodn as A oSoug zI [oQeu yYjouo ofuefezr ez

d T4d

"JOJe[NGaI TUISel 103 Owes OYUe[ 9S BILISISNY

“NJBLID)BW WAUIUYR)

A 8y[3 ¢'0 wr 843 0t
nedasard ofows au ug
awpneun|qoid ez eypa
e3oyso[oxIsyol s ofeffoa
UEIR0IONIP-g‘T UT (eul[sTy
BYSUOJSOJ [1IR0IO[-T
‘19189 [I390IO[Y-T

ouow) VHJIN

9)01S1P9U AUPOAZIOI]

(OL — [emorewr 1MUY

€€ OVdID 1§
0-£8-TL991 SVO 1§

V A | /10T fnfcre | £00T Isndae T 34/ 016 = | eulsy| EYSUOJSOJ-LR0ION-T uopyy |l
-so1ufespod efuszeusauo nsouzow dfuelfwaids ez
swergord nefeazr naez 1qanod od eqan of ed yiowqo yuarpnaqo gesod
eu ‘efuedon) ofuesluewz ez odoryn neaspniya oferowr ofpensidar 1odog
-oalfjuer fogasod of 1y ‘nfjoxo A ddrupeIpod ur AowziueSio yYul[ou
yrysfoudz ‘aowziueSio yupos npsez Jsoutozod ougesod nrudUIEU —
:90IUB[) 2ABZIP OfeJOW U0 NIAO[D [ A
9007 el y1 1eAz
alae1pz ur o8uA oufess(ueryaid ez niogpo wouels A oudfjaeidud oupuoyop
ofiq 3f 10y ‘nporod Y I Ul | AOYIEPOp NSe[Z UI sojiweud) ez npafdaid
o eoiod 1dopys ofeamsodn as [A a8o[ud zI [peu Yrous ofuefeszr ez
4 T4a
. 769 DVdD I3
yryelurpser yrufen A WOWAISIS WU[EY
-eweu wiufedey s efjqerodn 9s 1y ‘pUEWIU JOY OWES ONYe[ 9S BILISIZD -26- )
mredey s el[q > Yy Syl L3SIooy sepruresogsop-pdosdozr 9-T6-¥TTTT SVD 1§
vV 1aa | /1ot ol e £00T sn3ae ' 34/8 0v6 = | [or-w-onmaw-y  [1-(SY) SOJHUBURY | ¢
3G20[0p 2ugEsOd 2MRN(YA nsouAe([oA () 150151 Jvani od auwg OY[1A§ sl YHUPT 26"

BY9IZI Wwme

eyIoez wnje(

‘owrr ousords

:0[Ipasaq (upa[seu epop 35 SOF/¥ 1+/16 ANYIQ ¥ I ISO[LJ A d[oqe) U0y BN

YOOTd

24.10.2006



