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SMERNICE KOMISE 2006/39/ES
ze dne 12. dubna 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dGlelem zafazeni ucinnych litek klodinafopu,
pirimikarbu, rimsulfuronu, tolklofos-methylu a tritikonazolu

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k témto davodim:

v
)
C)

Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 () a (ES) &
703/2001 (°) stanovi provddéci pravidla pro druhou
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[/EHS a stanovi seznam G¢innych ldtek,
které maji byt zhodnoceny z hlediska mozného zafazeni
do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam
zahrnuje klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-
methyl a tritikonazol.

Ucinky téchto G¢innych litek na lidské zdravi a
na Zivotni prostiedi byly zhodnoceny v souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢ 451/2000 a (ES) ¢&.
703/2001 pro rozsah pouziti navrhovanych oznamova-
teli. Tato nafizeni navic urCuji ¢lenské stity zpravodaje,
které museji pfedlozit hodnotici zprivy a doporuceni
Evropskému dfadu pro bezpecnost potravin (EUBP)
v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 451/2000.
Pro klodinafop bylo ¢lenskym statem zpravodajem Nizo-
zemsko a veskeré piislusné informace byly predlozeny
dne 7. listopadu 2003. Pro pirimikarb bylo ¢clenskym

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2006/19/ES (Uf. vést. L 44, 15.2.2006, s. 15).
Uf. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. Nafizeni naposledy pozménéné
qaﬁzenfm (ES) ¢. 1044/2003 (UF. vést. L 151, 19.6.2003, s. 32).
Ur. vést. L 98, 7.4.2001, s. 6.

()

stitem zpravodajem Spojené krdlovstvi a veSkeré
piislusné informace byly piedloZeny dne 4. listopadu
2003. Pro rimsulfuron bylo clenskym stitem zpravo-
dajem Némecko a veskeré piislusné informace byly pfed-
lozeny dne 6. srpna 2003. Pro tolklofos-methyl bylo
Clenskym  stitem  zpravodajem Svédsko a  veskeré
piislusné informace byly pfedloZeny dne 3. listopadu
2003. Pro tritikonazol bylo ¢lenskym stitem zpravo-
dajem Rakousko a veskeré piislusné informace byly pfed-
lozeny dne 29. zai{ 2003.

Hodnotici zpravy byly pfezkoumdny clenskymi staty
a EUBP a byly piedlozeny Komisi dne 14. biezna a
10. srpna 2005 v podobé védeckych zpriv EUBP
o klodinafopu, pirimikarbu, rimsulfuronu, tolklofos-
methylu a tritikonazolu (4). Tyto zprdvy byly prezkou-
mény Clenskymi staty a Komisi v rdmci Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
27. ledna 2006 v podobé zprav Komise o pfezkoumdni
klodinafopu,  pirimikarbu,  rimsulfuronu, tolklofos-
methylu a tritikonazolu.

Z prezkoumdni pirimikarbu vyplynula fada otevienych
otdzek, kterymi se zabyvala Védeckd komise pro zdravi
rostlin, pfipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua
(komise PPR) Evropského dfadu pro bezpecnost potravin
(EUBP). Tato védeckd komise byla pozidana, aby vydala
stanovisko k pouzivani ,piistupu Casového kvocientu” pfi
posuzovani akutniho rizika pro ptactvo a k provedenému
posouzeni akutniho rizika pro ptactvo. Ve svém stano-
visku k prvni otdzce dospéla komise PPR k zavéru, Ze
,pistup Casového kvocientu“ navrzeny OECD je rovno-
cenny stavajicimu posuzovani akutniho rizika pro
ptactvo  (stupefi I} pouzivaného v EU, ovsem
s vyjimkou, Ze v piiloze VI smérnice 91/414/EHS je
stanoven specificky bezpe¢nostni faktor 10. Proto by
byla potfebnd podrobnd védeckd analyza s cilem zhod-
notit, zda stavajici bezpecnostni faktor odpovidajicim

EFSA Scientific Report (2005) 34, 1-78, Conclusion regarding the

Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clodinafop (dokonceno 10. srpna 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 43, 1-76, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pirimicarb (dokonceno 10. srpna 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 45, 1-61, Conclusion regarding the
Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
rimsulfuron (dokonceno 10. srpna 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
triticonazole (dokonceno 14. biezna 2005).

EFSA Scientific Report (2005) 28, 1-77, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
tolclofos-methyl (dokonceno 14. biezna 2005).
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zpusobem zohledniuje viechny relevantni aspekty. Jelikoz
by za timto Gcelem byly nutné dalsf rozsahlé prace, které
piekracuji rdmec uvedeného stanoviska, komise PPR
navrhuje, aby byl pro kazdy piipad zvolen individudlni
piistup. V piipadé druhé otdzky proto komise PPR
provedla propracovanéjsi posouzeni rizika a dosla
k zdvéru, Ze ani na horni hranici myslitelnych expozic
neni pravdépodobné, Ze by ptactvo Zivici se hmyzem na
poli dosdhlo letdlni davky pirimikarbu (%).

Z ptezkoumani klodinafopu, rimsulfuronu, tolklofos-
methylu a tritikonazolu nevyplynuly 7Zddné oteviené
otdzky, kterymi se méla zabyvat Védeckd komise pro
zdravi rostlin, piipravky na ochranu rostlin a jejich
rezidua (komise PPR) Evropského tifadu pro bezpecnost
potravin (EUBP).

Z raznych provedenych zkoumdani vyplynulo, Ze
pipravky na ochranu rostlin obsahujici klodinafop, piri-
mikarb, rimsulfuron, tolklofos-methyl a tritikonazol
mohou obecné spliiovat pozZadavky stanovené v ¢l 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné
popsdna ve zprivich Komise o pfezkoumdni. Je proto
vhodné zafadit tyto U¢inné latky do piilohy I, a zajistit
tak, aby ve v3ech clenskych stitech mohla byt povoleni
pfipravki na ochranu rostlin obsahujicich tyto dcinné
latky udélovdna podle uvedené smérnice.

Aniz je dotcen tento zavér, je tfeba ziskat dalsi informace
tykajici se nékterych zvlastnich aspektl ohledné pirimi-
karbu a trittkonazolu. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
91/414/EHS muZe zafazeni litky do pfilohy I podléhat
uréitym podminkdm. Je proto vhodné pozadovat, aby
pirimikarb a tritikonazol byly pfedmétem dalstho
zkouseni s cilem potvrdit posouzeni rizika v nékterych
piipadech a aby tyto studie predlozili oznamovatelé.

Pred zafazenim ucinné litky do ptilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zG¢astnénym strandm piiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkii, které ze zatazeni vyplynou.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitdim po zafazeni

() Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, pfipravky na ochranu
rostlin a jejich rezidua k zddosti EUBP tykajici se hodnoceni pirimi-
karbu, EFSA Journal (2005) 240, 1-21.

(10)

(11)

(12)

poskytnulo Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pFezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-
methyl nebo tritikonazol, aby bylo zajisténo splnéni
pozadavkd stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména
ustanoven{ ¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych
podminek stanovenych v pifloze 1. Clenské stity by
mély v ptipadé potieby ménit, nahrazovat nebo odnimat
stdvajici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414[EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro
piedlozeni a zhodnoceni tplné dokumentace podle
piilohy III pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé urcené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

ZkuSenosti z predchozich zafazeni d&innych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) <.
3600/92 (3), do piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly,
ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni
mohou vzniknout problémy, pokud jde o piistup
k adajim. Aby se pfedeslo dalsim tézkostem, zdd se
nezbytné ujasnit povinnosti clenskych statd, zejména
povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni méd piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky pfilohy II uvedené
smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly dosud
piijaty a kterymi se méni piiloha I, viak toto ujasnéni
neuklada c¢lenskym statdm ani drZitelam povoleni zadné
nové povinnosti.

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

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

? UF. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizen{ naposledy pozménéné

nafizenim (ES) & 2266/2000 (Ur. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27).
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Clanek 2

Clenské stity do 31. ¢ervence 2007 piijmou a zvefejni pravni
a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smér-
nicl. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovnavaci tabulku
mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. srpna 2007.

Tyto piedpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pii jejich
ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 31.
Cervence 2007 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici Gcinné
litky klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron, tolklofos-methyl
nebo tritikonazol.

Do tohoto dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se klodinafopu, pirimikarbu,
rimsulfuronu, tolklofos-methylu a tritikonazolu, s vyjimkou
podminek stanovenych v &isti B ddaji o téchto ucinnych
latkdch, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i pfistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v pifloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici klodinafop, pirimikarb, rimsulfuron,
tolklofos-methyl nebo tritikonazol jako jedinou G¢innou latku,
nebo jako jednu z nékolika ucinnych latek, které byly vechny
nejpozdéji do 31. ledna 2007 uvedeny v piiloze I smérnice
91/414[EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pfi zohlednéni ¢isti B udaji

v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji klodinafopu, piri-
mikarbu, rimsulfuronu, tolklofos-methylu a tritikonazolu. Na
zakladé tohoto hodnoceni urdi, zda ptipravek spliiuje podminky
stanovené v ¢l 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v piipadé, Ze piipravek obsahuje klodinafop, pirimikarb,
rimsulfuron, tolklofos-methyl nebo tritikonazol jako jedinou
acinnou ltku, povoleni v pifpadé nutnosti zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 31. ledna 2011, nebo

b) v piipadé, Ze pripravek obsahuje klodinafop, pirimikarb,
rimsulfuron, tolklofos-methyl nebo tritikonazol jako jednu
z nékolika Gcinnych latek, povoleni v piipadé nutnosti
zméni{ nebo odejmou do 31. ledna 2011 nebo do data
stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v pfislusné smérnici
nebo smérnicich, jimiz se pfislusnd latka nebo latky zarazuji
do pfilohy I smérnice 91/414[EHS, pfiemZ urcujici je
pozdgjsi datum.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. tnora 2007.

Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 12. dubna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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