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DIREKTIVA KOMISIJE 2006/136/ES
z dne 11. decembra 2006
o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS glede vkljucitve dinokapa kot aktivne snovi
(Besedilo velja za EGP)

KOMISJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE — (3)  Porocilo o oceni so drzave ¢lanice in Komisija pregledale
v Stalnem odboru za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali.

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

(4)  Glede dinokapa sta bili Znanstvenemu odboru za zdrav-

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti
¢lena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba Komisija (EGS) st. 3600/92 z dne 11. decembra
1992 o podrobnih pravilih za izvajanje prve faze delov-
nega programa iz clena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS
o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (%) doloca
seznam aktivnih snovi fitofarmacevtskih sredstev, ki jih je
treba oceniti za morebitno vkljucitev v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS. Ta seznam vkljucuje dinokap.

(2)  Vpliv dinokapa na zdravje ljudi in na okolje je bil
predmet presoje v skladu z dolo¢bami Uredbe (EGS) st.
3600/92 za vrste uporabe, ki jih je predlagal prijavitelj. Z
Uredbo Komisije (ES) $t. 933/94 z dne 27. aprila 1994 o
dolocitvi aktivnih snovi fitofarmacevtskih sredstev in
imenovanju drZav ¢lanic porocevalk za izvajanje Uredbe
Komisije (EGS) 3t. 3600/92 (%), kakor je bila spremenjena
z Uredbo (ES) t. 491/95 z dne 3. marca 1995 (%), je bila
za drzavo ({lanico porocevalko imenovana Avstrija.
Avstrija je 18. maja 2000 Komisiji predlozZila ustrezno
porodilo o oceni in priporodila v skladu s ¢lenom 7(1)(c)
Uredbe (EGS) $t. 3600/92.

(") UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/85/ES (UL L 293, 24.10.2006,
str. 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).

() UL L 49, 4.3.1995, str. 50.

stveno varstvo rastlin, fitofarmacevtska sredstva in
njihove ostanke Evropske agencije za varno hrano (Znan-
stveni odbor) vloZeni dve vpraSanji. Pri prvem vprasanju
je 8lo za pomen za ljudi glede posledic na oceh, ki so bile
opazene pri psih, in drugo vprasanje je bilo povezano z
ustrezno vrednostjo za dermalno absorpcijo, ki izhaja iz
razli¢nih $tudij, ki jih je zagotovil prijavitelj. Glede prvega
vprasanja je bil Znanstveni odbor mnenja, da ni
zadostnih podatkov, da bi sklepali, da bi bile posledice
za odi pri psih specifi¢ne za to vrsto in da so potrebne
nadaljnje raziskave o zadevnih mehanizmih. Zato se
sklene, da te posledice pri psih ne morejo veljati za
nepomembne za ljudi. Glede drugega vprasanja je bil
Znanstveni odbor mnenja, da je vrednost 10 % dermalne
absorpcije ustrezna za namen ocene. V obeh primerih so
bila pri oblikovanju direktive in ustreznega porocila o
pregledu upostevana priporocila Znanstvenega odbora (°).

(55 Clena 5(4) in 6(1) Direktive 91/414/EGS dolocata, da za
vklju¢itev posamezne snovi v Prilogo I lahko veljajo
nekatere omejitve in pogoji. V tem primeru se zdijo
potrebne omejitve obdobja vkljucitve in registriranih
poljs¢in. Prvotni ukrepi, predstavljeni Stalnemu odboru
za prehransko verigo ljudi in zdravstveno varstvo Zivali,
predlagajo omejitev obdobja vkljucitve na sedem let, tako
da bi drzave clanice prednostno pregledale fitofarma-
cevtska sredstva, ki so Ze na trgu in vsebujejo dinokap.
Da bi se izognili odstopanjem v zahtevani visoki stopnji
zaiCite, je bilo predvideno, da bo vkljucitev v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS omejena na vrste uporabe dino-
kapa, ki so bile dejansko ocenjene v okviru ocene Skup-
nosti, za katere je bilo ocenjeno, da so v skladu s pogoji
Direktive 91/414/EGS. To nakazuje, da je treba za druge
vrste uporabe, ki v tej oceni niso bile zajete ali so bile
zajete le delno, najprej opraviti celovito oceno, preden se
lahko vkljucijo v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Poleg
tega se je zaradi nevarne narave dinokapa Stelo, da je
treba na ravni Skupnosti poskrbeti za minimalno uskla-
ditev nekaterih ukrepov za zmanjSanje tveganja, ki so jih
morale drzave clanice izvajati pri podeljevanju registracij.

(’) Mnenje Znanstvenega odbora za zdravstveno varstvo rastlin, fitofar-

macevtska sredstva in njihove ostanke o zahtevi Komisije glede
ocene dinokapa v okviru Direktive Sveta 91/414/EGS (vprasanje st.
EFSA-Q-2004-26, mnenje sprejeto 30. junija 2004).
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(6) Na podlagi postopkov iz Direktive 91/414/EGS o Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, so pokazale, da lahko

(10)

odobritvi aktivne snovi, vkljuéno z opredelitvijo ukrepov
za obvladovanje tveganja, odlo¢i Komisija. Drzave ¢lanice
nosijo odgovornost za izvajanje, uporabo in nadzor
ukrepov, predvidenih za zmanjSanje tveganja, ki ga ustva-
tjajo fitofarmacevtska sredstva. Zaskrbljenost ve¢ drzav
¢lanic odraza njihovo presojo, da so potrebne omejitve
za zmanjSanje tveganja na stopnjo, ki se lahko Steje za
sprejemljivo in skladno z zahtevano visoko stopnjo
zasCite v Skupnosti. Trenutno je odvisno od obvladovanja
tveganja, da dolo¢i ustrezno stopnjo varnosti in zaiite
za nemoteno proizvodnjo, komercializacijo in uporabo
dinokapa.

Zato je Komisija ponovno preucila svoje stalisCe. Da bi se
visoka stopnja zaiCite javnega zdravja in zdravja Zivali ter
izbrano trajnostno okolje v Skupnosti pravilno odrazili,
se Steje za ustrezno, da se poleg nacel, doloCenih v
uvodni izjavi 5, $e nadalje zmanjSa obdobje vkljucitve
na tri, namesto sedem let. To nadalje zmanjSuje vsako
tveganje z zagotovitvijo potrebe po prednostni ponovni
oceni te Snovi.

Pricakuje se lahko, da fitofarmacevtska sredstva, ki vsebu-
jejo dinokap, izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b)
Direktive 91/414EGS v zvezi z vrstami uporabe, ki so
bile proucene in podrobno navedene v porocilu Komisije
o pregledu, pod pogojem da se uporabljajo ustrezni
ukrepi za zmanjSanje tveganja.

Brez poseganja v sklep, da je od fitofarmacevtskih sred-
stev, ki vsebujejo dinokap, mogoce pric¢akovati, da izpol-
njujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direktive
91/414/[EGS, je ustrezno pridobiti nadaljnje informacije
o dolo¢enih podrobnostih. Drzave ¢lanice bi morale od
imetnikov registracij zahtevati, da predlozijo informacije
o uporabi dinokapa vklju¢no z morebitnimi informaci-
jami o vplivih na zdravje delavcev.

Tako kot pri vseh snoveh, vkljucenih v Prilogo I k Direk-
tivi 91/414/EGS, naj bi bilo mogoce status dinokapa
pregledati po ¢lenu 5(5) navedene direktive na podlagi
novih podatkov, ki postanejo dostopni. Prav tako dejstvo,
da vkljucitev te snovi v Prilogo I preneha veljati na
dolo¢en datum, ne prepreci podaljSanja vkljucitve v
skladu s postopki, ki jih dolo¢a Direktiva.

Izku$nje, pridobljene pri prejsnjih vklju¢itvah aktivnih
snovi, ocenjenih v okviru Uredbe (EGS) st. 3600/92, v

(13)

(14)

(15)

pride do tezav pri razlaganju dolznosti imetnikov obsto-
jecih registracij v zvezi z dostopom do podatkov. Da bi
se izognili nadaljnjim tezZavam, se zato zdi nujno razjas-
niti dolznosti drzav ¢lanic, zlasti dolznost, da preverijo,
ali ima imetnik registracije dostop do dokumentacije, ki
izpolnjuje pogoje iz Priloge II k navedeni direktivi.
Vendar pa ta razjasnitev drzavam ¢lanicam ali imetnikom
registracij ne nalaga nikakr$nih novih obveznosti v
primerjavi z direktivami o spremembah Priloge I, ki so
bile sprejete do zdaj.

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 vkljucitve.

Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414[EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo [, je drzavam clanicam treba dovoliti, da v roku
6 mesecev po vkljucitvi snovi pregledajo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo
dinokap, da se zagotovi izpolnjevanje zahtev iz Direktive
91/414[EGS, zlasti iz ¢lena 13 Direktive, in ustreznih
pogojev iz Priloge 1. Po potrebi drzave ¢lanice v skladu
z dolo¢bami Direktive 91/414/EGS spremenijo, nadome-
stijo ali preklicejo obstojece registracije. Z odstopanjem
od zgornjega roka je treba predvideti dalj$e obdobje za
predlozitev in oceno celotne dokumentacije iz Priloge IIT
za vsako fitofarmacevtsko sredstvo za vsako nameravano
uporabo v skladu z enotnimi naceli iz Direktive
91/414[EGS. Zaradi nevarnih lastnosti dinokapa rok, v
katerem drzave clanice preverijo, da fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo dinokap sam ali v kombinaciji z
drugimi registriranimi aktivnimi snovmi, izpolnjujejo
zahteve Priloge VI, ne bi smel biti daljsi od treh let.

Direktivo 91/414/[EGS je treba zato ustrezno spremeniti.

Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali ni
dal mnenja v roku, ki ga je dolocil njegov predsednik in
zato je Komisija predlozila Svetu predlog v zvezi s temi
ukrepi. Ob izteku obdobja, dolo¢enega v drugem
pododstavku ¢lena 19(2) Direktive 91/414/EGS, Svet ni
niti sprejel predlaganega izvedbenega akta, niti navedel
svojega nasprotovanja predlogu za izvedbene ukrepe in
zato Komisija sprejme te ukrepe —
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SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni v skladu s Prilogo
k tej direktivi.

Clen 2

Drzave clanice najpozneje do 30. junija 2007 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Komisiji takoj posredujejo besedila teh predpisov in
primerjalno tabelo med temi predpisi in direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. julija 2007.

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

Clen 3

1. Drzave clanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do 30.
junija 2007 po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki kot aktivno snov vsebu-
jejo dinokap. Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so
izpolnjeni pogoji iz Priloge I k navedeni direktivi v zvezi z
dinokapom, 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.

2. 7 odstopanjem od odstavka 1 drzave clanice znova
ocenijo vsako registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje
dinokap, v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k Direktivi
91/414/EGS na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje zahteve iz
Priloge III k navedeni direktivi, in ob upostevanju dela B bese-
dila Priloge I k navedeni direktivi v zvezi z dinokapom. Na
podlagi te ocene drzave ¢lanice presodijo, ali sredstvo izpolnjuje
pogoje iz ¢lena 4(1)(b), (c), (d) in (¢) Direktive 91/414/EGS.

Po tej oceni drzave clanice za sredstva, ki vsebujejo dinokap,
registracijo do 31. decembra 2009 po potrebi spremenijo ali
preklicejo.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. januarja 2007.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 11. decembra 2006.

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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