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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2007/6/ES
z dne 14. februarja 2007

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve metrafenona, Bacillus subtilis, spinosada
in tiametoksama 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 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (') in zlasti
Clena 6(1) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Zdru-
zeno kraljestvo 4. junija 2002 prejelo zahtevek podjetja
BASF AG, Belgija za vkljucitev aktivne snovi metrafenon
v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Komisija je z
Odlo¢bo 2003/105[ES (3 potrdila, da je dokumentacija
,popolna“ v smislu nacelnega izpolnjevanja zahtev po
podatkih in informacijah iz prilog II in III k Direktivi
91/414/EGS.

V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Nemcija
19. aprila 2000 prejela zahtevek podjetja AgraQuest za
vkljucitev seva QST 713 Bacillus subtilis (v nadaljevanju
,Bacillus subtilis®) kot aktivne snovi v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS. Komisija je z Odlo¢bo 2001/6/ES (}) potr-
dila, da je dokumentacija ,popolna“ v smislu nacelnega
izpolnjevanja zahtev po podatkih in informacijah iz
prilog 1I in III k Direktivi 91/414/EGS.

V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Nizo-
zemska 19. julija 1999 prejela zahtevek podjetja Dow
AgroSciences za vkljucitev aktivne snovi spinosad v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Komisija je z Odlocbo

() UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Direktivo Komisije 2006/136/ES (UL L 349, 12.12.2006,
str. 42).

() UL L 43, 18.2.2003, str. 45.
() UL L 2, 5.1.2001, str. 25.

2000/210/ES (*) potrdila, da je dokumentacija ,popolna“
v smislu nacelnega izpolnjevanja zahtev po podatkih in
informacijah iz prilog II in III k Direktivi 91/414/EGS.

V skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS je Spanija
17. marca 1999 prejela zahtevek podjetja Novartis Crop
Protection AG (zdaj Syngenta) za vkljucitev aktivne snovi
tiametoksam v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Komi-
sija je z Odlo¢tbo 2000/181/ES (°) potrdila, da je doku-
mentacija ,popolna“ v smislu nacelnega izpolnjevanja
zahtev po podatkih in informacijah iz prilog II in III k
Direktivi 91/414[EGS.

Za navedene aktivne snovi so bili ocenjeni vplivi na
zdravje ljudi in na okolje v skladu z dolo¢bami ¢lena
6(2) in (4) Direktive 91/414/EGS za vrste uporab, ki so
jih predlagali vlagatelji. DrZava ¢lanica, ki je bila dolo¢ena
za porocanje, je Evropski agenciji za varnost hrane
(EFSA) predlozila osnutke porocil o oceni snovi, in
sicer 31. oktobra 2003 za metrafenon, Komisiji pa 15.
maja 2001 za Bacillus subtilis, 5. marca 2001 (spinosad)
ter 21. januarja 2002 za tiametoksam.

Poro¢ilo o oceni za metrafenon so v okviru delovne
skupine za ocenjevanje pregledali strokovnjaki drzav
¢lanic in EFSA in ga 18. januarja 2005 predstavili Komi-
siji v obliki znanstvenega porocila EFSA o metrafe-
nonu (%) To porocilo o oceni so drzave ¢lanice in Komi-
sija pregledale v okviru Stalnega odbora za prehranje-
valno verigo in zdravje Zzivali. Osnutke porocil o oceni
snovi Bacillus subtilis, spinosad in tiametoksam so pregle-
dale drzave ¢lanice in Komisija v okviru Stalnega odbora
za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali. Strokovni
pregled je bil dokoncan 14. julija 2006 v obliki poro¢il
Komisije za snovi metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad in
tiametoksam.

() UL L 64, 11.3.2000, str. 24.

() UL L 57, 2.3.2000, str. 35.
(%) Znanstveno porocilo EFSA (2006) 58, 1-72, Sklep o strokovnem

pregledu ocene tveganja pesticidov z aktivno snovjo metrafenon
(dokoncano: 13. januarja 2006).
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(7)  Razlicne preiskave, ki so bile opravljene, so pokazale, da
se za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo katero koli
od zadevnih aktivnih snovi, lahko pricakuje, da na
splo$no izpolnjujejo zahteve iz ¢lena 5(1)(a) in (b) ter
Clena 5(3) Direktive 91/414[EGS, zlasti glede vrst
uporabe, ki so bile preucene in podrobno navedene v
porocilih Komisije o pregledu. Zato je primerno vkljuciti
metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad in tiametoksam v
Prilogo I k navedeni direktivi, da se lahko v vseh drzavah
¢lanicah izdajo registracije za fitofarmacevtska sredstva, ki
vsebujejo te aktivne snovi, v skladu z dolocbami nave-
dene direktive.

(8)  Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi
91/414[EGS kot posledica vkljucitve aktivne snovi v
Prilogo [, je treba dovoliti drzavam ¢lanicam, da v $estih
mesecih po vkljucitvi pregledajo obstojeCe zacasne regi-
stracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo metra-
fenon, Bacillus subtilis, spinosad ali tiametoksam, da se
zagotovi izpolnjevanje zahtev iz Direktive 91/414/EGS,
zlasti iz ¢lena 13, in ustreznih pogojev iz Priloge I
Drzave Clanice morajo preoblikovati obstojece zacasne
registracije v dokoncne registracije, jih spremeniti ali
preklicati v skladu z dolo¢bami Direktive 91/414/EGS.
Z odstopanjem od zgoraj dolocenega roka je treba dolo-
¢iti daljse obdobje za predlozitev in oceno celotne doku-
mentacije iz Priloge III o vsakem fitofarmacevtskem sred-
stvu za vsako predvideno uporabo v skladu z enotnimi
naceli iz Direktive 91/414/EGS.

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

(10)  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

1. Drzave clanice najpozneje do 31. julija 2007 sprejmejo in
objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo. Komisiji nemudoma predlozijo besedila navedenih

predpisov in primerjalno razpredelnico med navedenimi pred-
pisi in to direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od 1. avgusta 2007.

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

2. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih pred-
pisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrodju, ki ga ureja
ta direktiva.

Clen 3

1.  Drzave clanice do 31. julija 2007 v skladu z Direktivo
91/414/EGS po potrebi spremenijo ali preklicejo obstojece regi-
stracije za fitofarmacevtska sredstva, ki vsebujejo aktivne snovi
metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad ali tiametoksam. Do tega
datuma zlasti preverijo, da so pogoji iz Priloge I k navedeni
direktivi v zvezi s snovmi metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad
ali tiametoksam izpolnjeni, razen tistih, ki so opredeljeni v delu
B uvrstitve navedenih aktivnih snovi, in da ima imetnik regi-
stracije dokumentacijo ali dostop do dokumentacije, ki izpol-
njuje zahteve iz Priloge II k navedeni Direktivi v skladu s pogoji
iz ¢lena 13(2).

2. Z odstopanjem od odstavka 1 drzave clanice ponovno
ocenijo vsako registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje
metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad ali tiametoksam, bodisi kot
edino aktivno snov bodisi kot eno od ve¢ aktivnih snovi, ki so
bile uvricene v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS najpozneje do
31. januarja 2007, ter v skladu z enotnimi naceli iz Priloge VI k
Direktivi 91/414/EGS, in sicer na podlagi dokumentacije, ki
izpolnjuje zahteve iz Priloge Il k navedeni direktivi, in ob
upostevanju dela B uvrstitve v Prilogi I k navedeni direktivi
glede snovi metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad ali tiame-
toksam. Na podlagi navedene ocene drzave ¢lanice presodijo,
ali sredstvo izpolnjuje pogoje iz clena 4(1)(b), (c), (d) in (e)
Direktive 91/414/EGS.

Po navedeni presoji drzave clanice:

(@) po potrebi spremenijo ali prekli¢ejo registracijo najpozneje
do 31. julija 2008, ¢e fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje
metrafenon ali Bacillus subtilis ali spinosad ali tiametoksam
kot edino aktivno snov; ali
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(b) ¢e fitofarmacevtsko sredstvo vsebuje metrafenon ali Bacillus Clen 5
subtilis ali spinosad ali tiametoksam kot eno od ve¢ aktivnih o . .
snovi, po potrebi spremenijo ali preklicejo registracijo Ta dircktiva je naslovljena na drzave clanice.

najpozneje do 31. julija 2008 ali do datuma, dolocenega
za tako spremembo ali preklic registracije v ustrezni direk-
tivi ali direktivah, s katerimi so bile zadevne snovi dodane v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, pri ¢emer se uposteva
poznejsi datum.

V Bruslju, 14. februarja 2007

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Ta direktiva zacne veljati 1. februarja 2007. Clan Komisije

Clen 4
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