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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2010/85/EU
z dne 2. decembra 2010

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vkljucitve cinkovega fosfida kot aktivne snovi in o
spremembi Odlocbe 2008/941/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISJA JE - ktive Sveta 91/414/EGS glede rednega in pospesenega
postopka za oceno aktivnih snovi, ki so bile del
programa dela iz ¢lena 8(2) navedene direktive, vendar
niso bile vkljucene v Prilogo I (%).

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

(4)  Zahtevek je bil predlozen Nemciji, ki je bila kot drzava

ob upostevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija clanica  porocevalka imenovana z Uredbo (ES) 3t.
1991 o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (!) in zlasti 2229/ 2004. Casovno QI?dO]?}e za pospesent postopek je
¢lena 6(1) Direktive, bilo upostevano. Specifikacija aktivne snovi in podprte

uporabe so enake kot v Odlocbi 2008/941/ES. Navedeni
zahtevek je tudi v skladu z ostalimi vsebinskimi in
proceduralnimi zahtevami iz ¢lena 15 Uredbe (ES) $t.

33/2008.
ob upostevanju naslednjega:

(5)  Nemdija je ocenila dodatne podatke, ki jih je predlozil
vlagatelj, in pripravila dodatno porocilo. Navedeno
porocilo je 20. julija 2009 predlozila Evropski agenciji
za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) in

oceniti zaradi njihove mozne vkljucitve v Prilogo I k Komisiji. Agencija je drugim drzavam clfmcam n Vla.gfl:
Direktivi 91(414/EGS. Navedeni o vklruceval telju v presojo poslala dodatno porocilo ter Komisiji
rextivi / [EGS. Navedeni seznam je vkljuceva posredovala prejete pripombe. Agencija je 2. julija
cinkov fosfid. 2010 () v skladu s ¢lenom 20(1) Uredbe (ES)

§t. 33/2008 in na zahtevo Komisije Komisiji predstavila
svoje sklepe o cinkovem fosfidu. Osnutek porocila o
oceni, dodatno porocilo in sklep Agencije so drzave

2)  V skladu s ¢lenom 24(e) Uredbe (ES) $t. 2229/2004 je ¢lanice in Komisija pregledale v okviru Stalnega odbora

(1)  Uredbi Komisije (ES) $t. 1112/2002 (3 in (ES) st
2229/2004 (}) dolocata podrobna pravila za izvajanje
Cetrte faze delovnega programa iz c¢lena 8(2) Direktive
91/414/EGS in seznam aktivnih snovi, ki jih je treba

vlagatelj umaknil svoj zahtevek za vkljucitev aktivne
snovi v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS v dveh mesecih
od prejema osnutka porocila o oceni. Zato je bila v zvezi
z nevkljuditvijo cinkovega fosfida sprejeta Odlocba Komi-
sije 2008/941/ES z dne 8. decembra 2008 o nevkljucitvi
nekaterih aktivnih snovi v Prilogo I k Direktivi Sveta
91/414/EGS in o preklicu registracij fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo te snovi (¥).

Prvotni prijavitelj (v nadaljnjem besedilu: vlagatelj) je v
skladu s ¢lenom 6(2) Direktive 91/414/EGS vlozil nov
zahtevek za uporabo pospesenega postopka iz ¢lenov 14
do 19 Uredbe Komisije (ES) st. 33/2008 z dne
17. januarja 2008 o podrobnih pravilih za izvajanje Dire-

230, 19.8.1991, str. 1.

168, 27.6.2002, str. 14.
379, 24.12.2004, str. 13.
335, 13.12.2008, str. 91.

za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali ter kon¢no
razli¢ico pripravile 28. oktobra 2010 v obliki porocila
Komisije o pregledu glede cinkovega fosfida.

Razli¢ne preiskave so pokazale, da se za fitofarmacevtska
sredstva, ki vsebujejo cinkov fosfid, lahko pricakuje, da
na splosno izpolnjujejo zahteve iz clena 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. Zato je primerno vkljuciti cinkov fosfid v
Prilogo 1, da se v vseh drzavah ¢lanicah v skladu z
dolo¢bami navedene direktive lahko registrirajo fitofar-
macevtska sredstva, ki vsebujejo to aktivno snov.

() UL L 15, 18.1.2008, str. 5.
(%) Evropska agencija za varnost hrane; Sklep o strokovnem pregledu ocene

tveganja pesticidov z aktivno snovjo cinkov fosfid. EFSA Journal 2010;
8(7): 1671. [48pp].doi:10.2903j.efsa.2010.1671. Na voljo na spletu:
www.efsa.europa.eu
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(7 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.

(8)  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 Sesth mesecih po
vkljucitvi snovi pregledajo obstojece registracije fitofar-
macevtskih sredstev, ki vsebujejo cinkov fosfid, da zago-
tovijo izpolnjevanje zahtev iz Direktive 91/414/EGS,
zlasti iz clena 13 in ustreznih pogojev iz Priloge L
Drzave ¢lanice v skladu z dolo¢bami Direktive
91/414/EGS obstojece registracije po potrebi spremenijo,
nadomestijo ali preklicejo. Z odstopanjem od zgoraj
navedenega roka je treba dolociti dalj$e obdobje za pred-
lozitev in oceno celotne dokumentacije iz Priloge III
vsakega fitofarmacevtskega sredstva za vsako nameravano
uporabo v skladu z enotnimi naceli iz Direktive
91/414[EGS.

(9)  Izku$nje iz prejsnjih vkljucitev aktivnih snovi v Prilogo I
k Direktivi 91/414/EGS, ocenjenih na podlagi Uredbe
Komisije (EGS) §t. 3600/92 z dne 11. decembra 1992
o podrobnih pravilih za izvajanje prve faze delovnega
programa iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (1), so poka-
zale, da se lahko pojavijo tezave pri razlagi dolznosti
imetnikov obstoje¢ih registracij v zvezi z dostopom do
podatkov. V izogib nadaljnjim tezavam se zato zdi nujno
razjasniti dolZnosti drzav ¢lanic, zlasti dolznost, da preve-
rijo, ali ima imetnik registracije dostop do dokumentacije,
ki izpolnjuje pogoje iz Priloge II k navedeni direktivi.
Vendar pa ta razjasnitev drzavam ¢lanicam ali imetnikom
registracij ne nalaga nikakr$nih novih obveznosti v
primerjavi z doslej sprejetimi direktivami o spremembah
Priloge 1.

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

(11) Odlo¢ba 2008/941/ES z dne 8. decembra 2008 o
nevkljucitvi nekaterih aktivnih snovi v Prilogo I k Dire-
ktivi 91/414/EGS in o preklicu registracij fitofarmacevt-
skih sredstev, ki vsebujejo te snovi, dolo¢a nevkljucitev
cinkovega fosfida in preklic registracije fitofarmacevtskih
sredstev, ki vsebujejo navedeno snov, do 31. decembra
2011. V Prilogi k navedeni Odlocbi je treba ¢rtati vrstico,
ki zadeva cinkov fosfid.

(12) Zato je primerno Odlocbo 2008/941JES ustrezno
spremeniti.

() UL L 366, 15.12.1992, str. 10.

(13)  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

V Prilogi k Odlocbi 2008/941/ES se ¢rta vrstica, ki zadeva
cinkov fosfid.

Clen 3

Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise,
potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 31. oktobra
2011. Komisiji takoj sporocijo besedila navedenih predpisov in
korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Drzave ¢lanice uporabljajo te predpise od 1. novembra 2011.

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

Clen 4

1. Drzave ¢lanice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do
1. novembra 2011 po potrebi spremenijo ali preklicejo obsto-
jece registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo cinkov
fosfid kot aktivno snov.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so pogoji iz Priloge I
k navedeni direktivi v zvezi s cinkovim fosfidom, z izjemo tistih
iz 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
cinkov fosfid kot edino aktivno snov ali kot eno od ve¢ aktivnih
snovi, vkljuCenih v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS najpozneje
do 30. aprila 2011, 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 cinkovem fosfidu 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 (e)
Direktive 91/414/EGS.
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Drzave ¢lanice nato:

(@)

e sredstvo vsebuje cinkov fosfid kot edino aktivno snov,
najpozneje do 30. aprila 2015 po potrebi spremenijo ali
preklicejo registracijo, ali

Ce sredstvo vsebuje cinkov fosfid kot eno izmed ve¢ aktivnih
snovi, registracijo po potrebi spremenijo ali prekli¢ejo
najpozneje do 30. aprila 2015 ali do datuma, dolocenega
za tak$no spremembo ali preklic v ustreznih direktivah, s
katerimi so bile zadevne snovi dodane v Prilogo I k Direktivi
91/414[EGS, pri Cemer se uposteva poznejsi datum.

Clen 5

Ta direktiva zacne veljati 1. maja 2011.

Clen 6

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.
V Bruslju, 2. decembra 2010
Za Komisijo

Predsednik
José Manuel BARROSO



PRILOGA

Na koncu razpredelnice v Prilogi I k Direktivi 91/414/EGS se doda naslednje besedilo:

St.

Splosno ime,
identifikacijske Stevilke

Ime po IUPAC

Cistost (*)

Zacetek veljavnosti

Potek veljavnosti

Posebne dolocbe

»319

Cinkov fosfid
St. CAS: 1314-84-7
St. CIPAC: 69

Trizinc diphosphide

> 800 glkg

1. maj 2011

30. april 2021

DEL A

Registrirajo se lahko le uporabe kot rodenticid v obliki pripravljenih vab,
postavljenih v drzala za vabe ali na ciljna mesta.

DEL B

Za izvajanje enotnih nacel iz Priloge VI se upostevajo sklepi porocila o
pregledu za cinkov fosfid ter zlasti dodatkov I in I h kon¢ni razlicici porocila,
ki jo je Stalni odbor za prehranjevalno verigo in zdravje Zivali pripravil
28. oktobra 2010.

V tej celoviti oceni morajo biti drzave ¢lanice zlasti pozorne na:

— zai¢ito neciljnih organizmov. Po potrebi je treba uporabiti ukrepe za
zmanjSanje tveganja, zlasti v izogib razsirjanju vab, ki niso bile v celoti
zauZite."

(*) Ve¢ podrobnosti o aktivni snovi in njenih lastnostih je v porocilu o pregledu.
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