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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 14.9.2006
KOM(2006) 540 v konec¢ném znéni

Navrh

SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tielem zarazeni u¢inné latky procymidon

(predlozend Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Zavery:

Ptilozena piedloha navrhu smérnice Rady se tyka zatfazeni procymidonu jako uc¢inné latky za
ptisnych podminek do pozitivniho seznamu (pfiloha I) smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkl na ochranu rostlin na trh. Upravuje a omezuje ptivodni navrh, ktery byl ptedlozen
Radg¢.

Obavy vyjadiené nékolika ¢lenskymi staty v ramci probihajici rozpravy v Rad¢ odrazeji jejich
nazor, ze opateni ke zmirnéni rizika navrzena Komisi nejsou v jejich podminkach dostate¢na,
aby v tomto konkrétnim ptipad¢ snizila nebo minimalizovala riziko na pfijatelnou uroven.
V zajmu tfadného zohlednéni vysoké tirovné ochrany zdravi ¢lovéka a zvitat a udrzitelného
zivotniho prostiedi, které jsou ve SpoleCenstvi pozadovany, pokladd Komise za vhodné vedle
jiz dfive navrZenych opatfeni tykajicich se podminek a zmirnéni rizika dale omezit dobu
zafazeni ze sedmi let na 18 mésici a zdiraznit tak nutnost pfednostniho opétovného
posouzeni této latky.

Historie:

Smérnice Rady 91/414/EHS vytvafi harmonizovany ramec pro povolovani piipravka
na ochranu rostlin a jejich uvadéni na trh. Uginné latky, které se maji pouzivat jako piipravky
na ochranu rostlin, se hodnoti a povoluji na irovni Spolecenstvi a jsou uvedeny na seznamu
v ptiloze I uvedené¢ smérnice. Jednotlivé piipravky na ochranu rostlin jsou hodnoceny a
povolovany podle harmonizovanych pravidel ¢lenskymi staty.

Udaje ptedlozené danym pramyslovym odvétvim byly nejprve vyhodnoceny &lenskym statem
zpravodajem, v tomto piipad¢é Francii, a poté na zaklad¢ navrhu hodnotici zpravy Komisi a
vSemi Clenskymi staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat.

Podminky zatazeni zahrnovaly s ohledem na nebezpecnost latky omezeni na ty plodiny, které
byly u¢inné posouzeny béhem hodnoceni Komise a unichZz se ocekéavalo, ze se budou
v piipad¢ pfijeti vysoce preskriptivnich opatfeni ke zmirnéni rizika pouzivat pfijatelnym
zpisobem.

Predloha smérnice byla ptedloZzena dne 3. bfezna 2006 Stalému vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvirat.

4 ¢lenské staty (97 hlast) hlasovaly ve prospéch piedlohy,
18 ¢lenskych statd (176 hlasti) hlasovalo proti predloze a
3 Clenské staty (48 hlasi) se zdrZely hlasovani.

Vybor nezaujal zadné stanovisko. Proto podle ¢lanku 19 natizeni 91/414/EHS a v souladu
s ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES musi Komise pfedlozit Radé navrh tykajici se
opatieni, jez se maji pfijmout, pficemz Rada ma k dispozici tfimési¢ni lhitu k tomu, aby
kvalifikovanou vétSinou rozhodnuti piijala.
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Komise Radé¢ zaslala ptfedlohu navrhu smérnice, ktera sledovala stejny pfistup, tj. zatazeni
ucinné latky za velmi omezujicich podminek. V souvislosti s nedavnou rozpravou v Radé
nicmén¢ poklada Komise za vhodné zrevidovat ptivodni navrh a dobu zafazeni dale zkratit
na 18 mésicil.

Na tuto ptredlohu smérnice se nevztahuje pravo Evropského parlamentu na kontrolu (¢lanek 8
rozhodnuti 1999/468/ES).

CS



CS

Navrh

SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ucelem zarazeni ucinné latky procymidon

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravkl
na ochranu rostlin na trh', a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k t€émto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

Natizeni Komise (EHS) ¢.3600/92 ze dne 11.prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh’ stanovi seznam
uc¢innych latek, které maji byt posouzeny z hlediska mozného zatazeni do ptilohy I
smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje procymidon.

Uginky procymidonu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi byly zhodnoceny v souladu
s ustanovenimi nafizeni (EHS) ¢.3600/92 pro rozsah pouziti navrhovany
oznamovatelem. Podle nafizeni Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym
se stanovi u¢inné latky ptipravk na ochranu rostlin a jmenuji clenské staty
zpravodajové pro provadéni nafizeni Komise (EHS) &. 3600/92°, byla &lenskym statem
zpravodajem jmenovédna Francie. Dne 15. ledna 2001 piedlozila Francie Komisi
piislusnou hodnotici zpravu a doporuceni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. c¢) nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92.

Hodnotici zpréva byla pfezkoumana Clenskymi staty a Komisi v rdmci Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat.

Z raznych provedenych zkoumani vyplynulo, Ze ptipravky naochranu rostlin
obsahujici procymidon mohou spliiovat pozadavky stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. a) a
b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, kterda byla zkoumana a podrobné
popséana ve zpravé Komise o ptfezkoumani, pokud jsou pouzita odpovidajici opatieni
ke zmirnéni rizika. Vzhledem k tomu, Ze procymidon je nebezpe¢na latka, nemélo by
byt jeho pouZziti neomezené. Obavy existuji, zeyména pokud jde o jeho vlastni toxické

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 2006/74/ES (UF.
vést. L 238, 30.8.2006, s. 17).

Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim (ES) & 2266/2000 (U¥.
vést. L 259, 13.10.2000, s. 10).

Ut. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Natizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) &. 2230/95 (Ut. vést. L
225,22.9.1995, 5. 1).
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)

(6)

(7)

(8)

)

ucinky, vcetné vlastnosti, které potencidlné naruSuji Cinnost zlaz s vnitini sekreci.
V soucasné dobé neexistuje védecky konsenzus ohledné ptresné miry rizika. Podle
zésady predbézné opatrnosti a s ohledem na soucasny stav védeckych poznatki by
méla byt zavedena opatfeni ke zmirnéni rizika, aby bylo dosaZeno vysoké trovné
ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostiedi zvolené ve Spolecenstvi.

Podle ¢l.5 odst.4 a ¢l.6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS mulze zatazeni latky
do ptilohy I podléhat urCitym omezenim a podminkdm. V tomto piipadé¢ se
za nezbytnd povazuji omezeni doby zafazeni a povolenych zemédélskych plodin.
Pivodni opatfeni ptedlozena Stalému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat
navrhovala omezeni doby zatfazeni v trvani sedmi let, coz znamen4, Ze Clenské staty
by upfednostnily pfezkoumani piipravkl na ochranu rostlin obsahujicich procymidon,
které jsou jiz na trhu. Aby se zabranilo nesrovnalostem v pozadované vysoké urovni
ochrany, mélo se zatfazeni do pfilohy I smérnice 91/414/EHS omezit na pouziti
procymidonu, jez se v ramci hodnoceni SpoleCenstvi posuzovala a v jejichz ptipadé se
m¢elo za to, ze navrhovana pouziti spliiuji podminky smérnice 91/414. Z toho plyne, ze
ostatni pouziti, jichz se toto hodnoceni netykalo viibec anebo pouze z¢asti, se jesté
predtim, nez by bylo mozné zvazit jejich zatrazeni do ptilohy I smérnice 91/414/EHS,
méla nejprve podrobit celkovému posouzeni. A konecné€, s ohledem na nebezpecnou
povahu procymidonu se pokladalo za nezbytné zajistit na urovni Spolecenstvi zakladni
harmonizaci nékterych opatieni ke zmirnéni rizika, jez mély Clenské staty pouzit pfi
udélovani povoleni.

V souladu s postupy stanovenymi smérnici 91/414 rozhoduje o schvaleni u¢innych
latek v&etné vymezeni opatieni k ¥izeni rizik Komise. Clenské staty jsou odpovédné za
provadéni, pouzivani a kontrolu opatfeni uréenych ke zmirnéni rizik spojenych
s ptipravky na ochranu rostlin. Obavy vyjadifené mnoha clenskymi staty odrazeji jejich
nazor, ze dodate¢nd omezeni jsou nutna, aby snizila riziko na uroveini, kterou lze
pokladat za prijatelnou a odpovidajici vysoké urovni ochrany, kteréd je ve Spolecenstvi
pozadovana. Nyni je otdzkou fizeni rizik zvolit vyhovujici Groven bezpecnosti a
ochrany pro dal$i vyrobu, uvadéni na trh a pouzivani procymidonu.

V disledku vySe uvedenych skutecnosti Komise piehodnotila své stanovisko. Aby
byla fadné zohlednéna vysoka Uroven ochrany zdravi lidi a zvifat a udrzitelného
zivotniho prostfedi poZzadovana ve Spolecenstvi, povazuje se za vhodné vedle zasad
stanovenych v bod¢ odivodnéni 5 dale omezit dobu zatazeni ze sedmi let na 18
meésicl. Tak se dale snizi jakékoli riziko, jelikoz je zajiSt€éno piednostni opétovné
posouzeni této latky.

Ptipravky na ochranu rostlin obsahujici procymidon mohou spliiovat pozadavky
stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, ktera
byla zkoumana a podrobné popsana ve zpravé Komise o pfezkoumani, pokud jsou
pouzita nezbytna opatieni ke zmirnéni rizika.

AnizZ je dotéen zavér, ze ptipravky na ochranu rostlin obsahujici procymidon mohou
spliiovat pozadavky uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, je
tteba ziskat dalSi informace tykajici se nékterych zvlaStnich bodl. Vlastnosti
procymidonu, které potencidlné naruSuji Cinnost Zzlaz s vnitini sekreci, byly
posuzovany vramci zkouSek provaddénych podle nejlepSiho postupu, ktery je
v soucasnosti dostupny. Komise si je védoma toho, ze Organizace pro hospodéiskou
spolupraci a rozvoj (OECD) zpracovava pokyny ke zkouskam s cilem déale zdokonalit
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

posuzovani vlastnosti, které potencidln¢ narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci. Proto je
vhodné pozadovat, aby byl procymidon podroben témto dal§im zkouskam ihned
po schvéleni pokyni OECD ke zkouskdm a aby oznamovatel tyto studie ptedlozil.
Kromé toho by meély Clenské staty pozadovat, aby drzitelé povoleni poskytovali
informace o pouziti procymidonu vcetné¢ veSkerych informaci o jeho dopadech na
zdravi uzivateltl.

Stejné jako v pfipad¢ vSech latek zatfazenych do ptilohy I smérnice 91/414/EHS by
mohl byt status procymidonu piezkouméan podle ¢l.5 odst. 5 uvedené smérnice
s ohledem na jakékoliv nové dostupné udaje. Stejné tak skutecnost, ze doba zatazeni
této latky do ptedlohy I urcitym dnem uplyne, neni podle ustanoveni smérnice
piekazkou jeho obnoveni.

ZkuSenosti z predchozich zatazeni U€innych latek, posouzenych vrdmci natfizeni
(EHS) ¢.3600/92, do ptrilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly, ze pii vykladu
povinnosti drziteld stavajicich povoleni mohou vzniknout problémy, pokud jde
o pristup kudajim. Aby se pfedeSlo dalSim tézkostem, zda se nezbytné ujasnit
povinnosti Clenskych statl, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni umozni
pristup k dokumentaci splilujici pozadavky ptilohy Il uvedené¢ smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni piilohu I, vSak toto ujasnéni
neuklada ¢lenskym statim ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

Pied zafazenim ucinné latky do pfilohy I je tfeba poskytnout ¢lenskym statim a
zucastnénym stranam piiméfené obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavk, které ze zatrazeni vyplynou.

Aniz jsou dotéeny zéavazky stanovené smérnici 91/414/EHS jako disledek zatazeni
ucinné latky do ptilohy I, mélo by byt Clenskym statim po zatfazeni poskytnuto
Sestimési¢ni obdobi, ve kterém piezkoumaji stavajici povoleni pfipravkli na ochranu
rostlin obsahujicich procymidon, aby bylo zajisténo splnéni pozadavkl stanovenych
smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni ¢lanku 13 uvedené smérnice a ptislusnych
podminek stanovenych v piiloze 1. Clenské staty by mély v ptipadé potieby ménit,
nahrazovat nebo odnimat stavajici povoleni v souladu s ustanovenimi smeérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhility by pro pfedlozeni a zhodnoceni tplné
dokumentace dle pftilohy III pro kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamySlené pouziti mélo byt vsouladu sjednotnymi zasadami stanovenymi ve
smérnici 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi. Vzhledem k nebezpe¢nym vlastnostem
procymidonu by lhita poskytnutd Clenskym statim pro ovéfeni toho, zda jsou
pripravky na ochranu rostlin obsahujici samotny procymidon nebo procymidon
v kombinaci s dal§imi povolenymi G¢innymi latkami v souladu s ustanovenimi ptilohy
VI, neméla byt delsi nez 18 mésict.

Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhtté
stanovené predsedou,
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Ptiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Clanek 2
Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdéji do 30. Cervna 2007. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a
srovnavaci tabulku mezi témito predpisy a touto smernici.

Budou tyto piedpisy pouzivat od 1. Cervence 2007.

Tyto piedpisy piijaté ¢lenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz u€inén pfi jejich fednim vyhlaseni. Zpisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.
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Clanek 3

1. V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské staty do 30. cervna 2007 v ptipadé
nutnosti zméni nebo odejmou stavajici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin
obsahujici U¢innou latku procymidon. Do tohoto data zejména ovéfi, zda jsou
splnény podminky ptilohy I uvedené smérnice tykajici se procymidonu, s vyjimkou
podminek stanovenych v ¢asti B idaji o této Gcinné latce, a zda ma drzitel povoleni
dokumentaci ¢i pfistup k dokumentaci spliujici pozadavky ptilohy II uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 Clenské staty v souladu s jednotnymi zasadami stanovenymi
v ptiloze VI smérnice 91/414/EHS znovu zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici procymidon, a to na zakladé dokumentace spliujici
pozadavky pfilohy III uvedené smérnice a zohledni ¢ast B tdaji v piiloze I uvedené
smérnice, které se tykaji procymidonu. Na zdklad¢ tohoto hodnoceni urci, zda
ptipravek spliiuje podminky stanovené v €l. 4 odst. 1 pism. b), c), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni clenské staty v ptipadé nutnosti povoleni pro pfipravky obsahujici
procymidon zméni nebo odejmou do 30. ¢ervna 2008.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Clanek 5
Tato smérnice je urCena Clenskym stattim.
V Bruselu dne
Za Radu
predseda / predsedkyné



PRILOHA

»V priloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliiuji tyto polozky:

Obecny nazev * Vstu Konec
Cislo | . SOy nazevs Néazev podle IUPAC Cistota® P platnosti Zvl1astni ustanoveni
identifika¢ni ¢isla v platnost Y ,
zarazeni
XX | Procymidon N-(3,5-dichlorfenyl)- 985 g/kg 1. ledna 2007 30. ¢ervna | Povolena mohou byt jen pouziti jako fungicid pro tyto
¢. CAS32809-16-8 1,2- 2008 plodiny:
¢. CIPAC 380 dimethylcyklopropan-

1,2-dikarboximid

okurky salatové ve sklenicich (uzaviené
hydroponické systémy)

$vestky a slivy (ke zpracovani)

v davkach nepiesahujicich

0,75 g uc¢inné latky na hektar a aplikaci.

Nesmgéji byt povolena tato pouziti:

aplikace do ovzdusi;

aplikace pomoci zadového a ruc€niho
postiikovace, at’ uz vramci amatérského ci
profesionalniho pouziti;

zahradkarstvi.

Clenské staty zajisti uplatiiovani viech odpovidajicich
opatieni ke zmirnéni rizika. Zvlastni pozornost je tieba
vénovat ochrang:

vodnich organismil. Mezi osetfenymi plochami a
utvary povrchovych vod musi byt piipadné
dodrzovana odpovidajici vzdalenost. Tato
vzdalenost mlize zaviset na tom, zda se pouziji,
¢i nepouziji metody nebo prostfedky omezujici
ulet;

4
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Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci uc¢inné latky jsou uvedeny ve zprave o prezkoumani.
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Obecny nazev,

identifikaéni ¢isla

Néazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

ptakt a savet. Podminky pro povoleni zahrnou
opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je uvazlivé
nacasovani aplikace a volba takovych forem
ptipravki, které vzhledem ke svym fyzickym
vlastnostem nebo  pfitomnosti  Cinitel
zajistujicich  nalezit¢é predchazeni riziku
minimalizuji expozici pfislusnych druht;
spotiebitelll, jejichz akutni dietarni expozici je
tfeba kontrolovat;

podzemnich vod, kdykoli je latka pouzita
v oblasti s citlivou ptidou a/nebo klimatickymi
podminkami. Podminky povoleni budou
zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika;

uzivatell, ktefi museji nosit vhodny ochranny
odév, zejména rukavice, kombinézy, gumovou
obuv a ochranu obliceje nebo bezpecnostni bryle
pti michani, plnéni, aplikaci a Cisténi zafizeni,
pokud se expozici latce piiméfené nezabraiuje
pomoci designu nebo konstrukce samotného
zafizeni  nebo  pfipevnénim  zvlaStnich
ochrannych soucasti na takové zafizeni;

pracovnikd, ktefi museji mit vhodny ochranny
odév, zejména rukavice, jestlize museji vstoupit
na oSetfenou plochu pted uplynutim zvlasStni
¢ekact lhity.
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Cislo

Obecny nazev,
identifikaéni ¢isla

Néazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

CASTB

Pti uplatinovéani jednotnych zasad uvedenych v piiloze VI
musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumani
procymidonu, a zejména dodatky I a Il uvedené zpravy.

Clenské stity museji zajistit, aby drzitelé povoleni
kazdym rokem nejpozdéji do 31. prosince hlasili vyskyt
zdravotnich problémii u uZivatelti. Clenské staty mohou
pozadovat poskytnuti takovych prvkd, jako jsou udaje o
prodeji a pruzkum zplsobl pouziti, aby se tak mohl
ziskat realisticky pohled na podminky pouziti a mozné
toxické plisobeni procymidonu.

Clenské staty pozadaji o predlozeni dalsich podptirnych
udaji a informaci k dolozeni pfijatelnosti ucinné latky,
pokud se uplatiiuje za situaci, kdy je pravdépodobna
dlouhodoba expozice volné Zijicich savcii, a v souvislosti
s Cisténim odpadnich vod pouzitym pfi uplatnéni ve
skleniku.

Clenské staty museji vyzadovat predlozeni dalsich studii
o vlastnostech procymidonu, které potencidlné narusSuji
¢innost Zzlaz s vnitini sekreci, do dvou let po pfijeti
pokynl ke zkouskdm ohledné poskozeni zlaz s vnitini
sekreci vydanych Organizaci pro hospodaiskou
spolupraci a rozvoj (OECD). Zajisti, aby oznamovatel, na
jehoz zadost byl procymidon do této pfilohy zarazen,
takové studie Komisi pfedlozil do dvou let od pfijeti vyse
uvedenych pokynt ke zkouskam.
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