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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2008/41/ES
z dne 31. marca 2008

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve kloridazona kot 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:

&)

Uredbi Komisiie (ES) . 451/2000 () in (ES) &t
1490/2002 (*) dolocata podrobna pravila za izvajanje
tretje faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive
91/414[EGS in seznam aktivnih snovi, ki jih je treba
oceniti zaradi njihove mozne vkljucitve v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS. Navedeni seznam vkljucuje klori-
dazon.

Vplivi kloridazona na zdravje ljudi in okolje so bili
ocenjeni v skladu z dolo¢bami uredb (ES) $t. 451/2000
in (ES) $t. 1490/2002 za vrste uporab, ki jih je predlagal
prijavitelj. Poleg tega navedeni uredbi dolocata drzave
¢lanice porocevalke, ki morajo Evropski agenciji za
varnost hrane (EFSA) v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe
(ES) 8t. 1490/2002 predloziti ustrezna porocila o oceni
in priporocila. Drzava ¢lanica porocevalka za kloridazon
je bila Nemdija, vse ustrezne informacije pa so bile pred-
lozene 16. marca 2005.

Porocilo o oceni so pregledali strokovnjaki drzav ¢lanic
in EFSA ter ga 27. julija 2007 predlozili Komisiji v obliki

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

menjena z Direktivo Komisije 2008/40/ES (UL L 87, 29.3.2008,
str. 5).

(3 ULL 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 224, 21.8.2002, str. 23. Uredba, kakor je bila nazadnje spre-

menjena z Uredbo (ES) st. 1095/2007 (UL L 246, 21.9.2007,
str. 19).

znanstvenega porocila EFSA o kloridazonu (*. To poro-
¢ilo so drzave ¢lanice in Komisija pregledale v okviru
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali ter koncno razliCico pripravile 4. decembra 2007
v obliki porocila Komisije o pregledu glede kloridazona.

Razli¢ne preiskave so pokazale, da se za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo kloridazon, lahko pricakuje, da na
splosno izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) Direk-
tive 91/414[EGS, zlasti v zvezi z uporabami, ki so bile
proudene in podrobno navedene v porocilu Komisije o
pregledu. Zato je primerno vkljuciti kloridazon v Prilogo
I, da se v vseh drzavah c¢lanicah v skladu z dolocbami
navedene direktive lahko odobri registracija fitofarma-
cevtskih sredstev, ki vsebujejo to aktivno snov.

Pred vkljucitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba pred-
videti primeren rok, v katerem se drzave ¢lanice in zain-
teresirane strani lahko pripravijo na izpolnjevanje novih
zahtev, ki bodo posledica vkljucitve.

Brez poseganja v obveznosti iz Direktive 91/414/EGS, ki
izhajajo iz vkljucitve aktivne snovi v Prilogo I, je drzavam
¢lanicam treba omogociti, da v Sestih mesecih po vklju-
¢itvi snovi pregledajo obstojece registracije fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo kloridazon, da zagotovijo
izpolnjevanje zahtev iz Direktive 91/414/[EGS, zlasti iz
¢lena 13 in ustreznih pogojev iz Priloge 1. Drzave ¢lanice
v skladu z dolo¢bami Direktive 91/414/EGS obstojece
registracije po potrebi spremenijo, nadomestijo ali prekli-
¢ejo. Z odstopanjem od zgoraj navedenega roka je treba
dolociti daljse obdobje za predlozZitev in oceno celotne
dokumentacije iz Priloge I vsakega fitofarmacevtskega
sredstva za vsako nameravano uporabo v skladu z enot-
nimi naceli iz Direktive 91/414/EGS.

4 Znanstveno porocilo EFSA (2007) 108, 1-82, Sklep o strokovnem
p P
pregledu ocene tveganja pesticidov z aktivno snovjo kloridazon
(dokoncano 27. julija 2007, razlicica z dne 31. julija 2007).
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(7)  Izkusnje iz prejsnjih vkljucitev aktivnih snovi, ocenjenih
na podlagi Uredbe Komisije (EGS) $t. 3600/92 (1), v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS so pokazale, da lahko
pride do tezav pri razlagi dolznosti imetnikov obstojecih
registracij v zvezi z dostopom do podatkov. V izogib
nadaljnjim tezZavam se zato zdi nujno razjasniti dolznosti
drzav ¢lanic, zlasti dolZnost, da preverijo, ali ima imetnik
registracije dostop do dokumentacije, ki izpolnjuje pogoje
iz Priloge II k navedeni direktivi. Vendar pa ta razjasnitev
drzavam c¢lanicam ali imetnikom registracij ne nalaga
nikakr$nih novih obveznosti v primerjavi z doslej spre-
jetimi direktivami o spremembah Priloge 1.

(8)  Zato je primerno Direktivo 91/414/EGS ustrezno spre-
meniti.

(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 v skladu s Prilogo
k tej direktivi.

Clen 2

Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 30. junija
2009. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov in
korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Te dolocbe uporabljajo od 1. julija 2009.

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

Clen 3

1. Drzave clanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do
30. junija 2009 po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece
registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo kloridazon
kot aktivno snov.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so pogoji iz Priloge I
k navedeni direktivi v zvezi s kloridazonom, z izjemo tistih iz

() 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).

dela B besedila o navedeni aktivni snovi, izpolnjeni 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 direktive.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 drzave clanice znova
ocenijo vsako registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje
kloridazon kot edino aktivno snov ali kot eno od ve¢ aktivnih
snovi, vkljuCenih v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS najpozneje
do 31. decembra 2008, 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 besedila o kloridazonu iz Priloge I k navedeni direktivi.
Na podlagi navedene ocene drzave ¢lanice presodijo, ali sredstvo
izpolnjuje pogoje iz ¢clena 4(1)(b), (c), (d) in () Direktive
91/414[EGS.

Drzave clanice nato:

(a) Ce sredstvo vsebuje kloridazon kot edino aktivno snov,
najpozneje do 31. decembra 2012 po potrebi spremenijo
ali preklicejo registracijo, ali

(b) ¢e sredstvo vsebuje kloridazon kot eno izmed veé¢ aktivnih
snovi, registracijo po potrebi spremenijo ali preklicejo
najpozneje do 31. decembra 2012 ali do datuma, doloce-
nega za tak$no spremembo ali preklic v ustreznih direk-
tivah, s katerimi so bile zadevne snovi dodane v Prilogo I
k Direktivi 91/414/EGS, pri cemer se uposteva poznejsi
datum.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 1. januarja 2009.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.

V Bruslju, 31. marca 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU
Clanica Komisije
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