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SMERNICE KOMISE 2005/53/ES
ze dne 16. zdfi 2005,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dcelem zafazeni dcinnych ldtek chlorthalonilu,
chlortoluronu, cypermethrinu, daminozidu a thiofanit-methylu

(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 uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (!,
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

Natizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince
1992, kterym se stanovi provddéci pravidla pro prvni
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (%), stanovi seznam ucinnych latek, které
maji byt zhodnoceny s ohledem na jejich ptipadné zafa-
zeni do prilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam
obsahuje chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin, dami-
nozid a thiofandt-methyl.

Ucinky téchto dcinnych litek na lidské zdravi a na
Zivotni prostiedi byly posouzeny v souladu s nafizenim
(EHS) €. 3600/92 pro rozsah pouziti navrhovanych Zada-
teli. Natizenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna
1994, kterym se stanovi ucinné latky pFipravkd na
ochranu rostlin a jmenuji ¢clenské stity zpravodajové
pro provadéni nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 (%),
byly jmenovéany niZe uvedené clenské stity zpravodajové,
které v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EHS)
¢. 3600/92 predlozily Komisi piislusné hodnotici zpravy
a doporuceni. Co se tyce chlorthalonilu, ¢lenskym statem
zpravodajem bylo Nizozemsko a viechny relevantni
informace byly pfedloZeny dne 31. ledna 2000. Co se
tyce chlortoluronu, ¢lenskym stitem zpravodajem bylo

() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005
(Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

() Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Naiizeni naposledy pozménéné

nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (Uf. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27).

() Uf. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Naiizeni naposledy pozménéné

naifzenim (ES) ¢. 2230/95 (UL vést. L 225, 22.9.1995, s. 1).

Spanélsko a viechny relevantni informace byly predlo-
zeny dne 7. kvétna 1999. Co se tyce cypermethrinu,
¢lenskym stitem zpravodajem byla Belgie a vSechny rele-
vantni informace byly predlozeny dne 25. fjna 1999. Co
se ty¢e daminozidu, ¢lenskym stitem zpravodajem bylo
Nizozemsko a vSechny relevantni informace byly pfed-
lozeny dne 30. cervence 1999. Co se tyce thiofandt-
methylu, ¢lenskym stitem zpravodajem bylo Némecko
a vSechny relevantni informace byly pfedlozeny dne
21. listopadu 1997.

Tyto hodnotici zpravy byly prezkoumdny ¢lenskymi staty
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

Prezkoumdni viech t¢innych litek byla dokonéena dne
15. tnora 2005 formou zprdv Komise o prezkoumdni
chlorthalonilu, chlortoluronu, cypermethrinu, damino-
zidu a thiofandt-methylu.

Pfezkoumdni chlorthalonilu, chlortoluronu a cyper-
methrinu neodhalilo Zddné oteviené otdzky, které by
mél fesit Védecky vybor pro rostliny nebo Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (EFSA), ktery prevzal
tlohu uvedeného védeckého vyboru.

Pfezkoumdni daminozidu odhalilo fadu otevienych
otdzek, které fesil dfad EFSA. Védeckd komise pro
ochranu rostlin, ptipravky na ochranu rostlin a jejich
rezidua (komise PPR) tifadu EFSA byla pozidina, aby
se vyjadfila k mechanizmu ptisobeni karcinogenni reakce
hlodavcii na 1,1 dimethylhydrazin (UDMH) a aby uvedla,
zda pro tyto tcely je mozné odvodit prahovou hodnotu,
¢i nikoli. Pokud ano, byla pozddana, aby tuto hodnotu
uvedla. S ohledem na pfedloZené otdzky dospéla komise
PPR k zdvéru (¥, Ze na zdkladé dostupnych tdajii nelze
mechanizmus odpovédny za karcinogenni pusobeni
UDMH u hlodavet urcit. Neexistuje zddny dikaz in
vitro o genotoxicité Cistého a pfed oxidaci chranéného
UDMH a studie in vivo nejsou k dispozici. Kromé toho
komise PPR zaznamenala zjevny rozpor v tom, Ze dlou-
hodobé studie daminozidu nevedly ke karcinogenité

(* Stanovisko Védecké komise pro ochranu rostlin, pfipravky na
ochranu rostlin a jejich rezidua k Zddosti Komise tykajici se hodno-
ceni daminozidu v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS (EFSA Journal
(2004) 61, 1-27) ptijaté dne 11. kvétna 2004.
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u krys a my$i, kterym byly podavany davky, které mély
vyvolat vnitfni ddvky metabolicky vytvofeného UDMH
nejméné o jeden fad vyssi nez davky, jez se v piimych
testech ukdzaly jako dc¢inné. Navic methylace guaninu
v poloze N7 byla v jedné studii po ordlnim poddni
UDMH krysdm ve srovnani s odpovidajicimi tdaji dami-
nozidu 50krat vy$si. Proto komise PPR konstatovala, Ze
jakykoli zavér o mechanizmu karcinogenity oralné
podévaného UDMH je tfeba vnimat s uritym stupném
nejistoty. Komise PPR dospéla k zavéru, Ze vaha dikaza
nesvéd¢i ve prospéch genotoxického mechanizmu.

Z moznych negenotoxickych mechanismil jsou piijatel-
nymi alternativami genotoxicity zménénd regulace
bunééné proliferace ¢ hormonalni nerovnovéha, avsak
tyto mechanismy nebyly konkrétné zkoumany, a tudiz
v soucasné dobé neni mozné o piislusném mechanismu
ucinit rozhodngjsi zavér. P experimentdlnim zkouseni
UDMH 1z hlediska karcinogenity nebyly pozoroviny
zddné ucinky pii 0,09 mglkg télesné hmotnosti na den
u krys a pfi 1,41 mglkg télesné hmotnosti na den
u mysi.

Pokud je pozorovand karcinogenita UDMH dusledkem
negenotoxického mechanismu, nemély by byt vyse
uvedené davky povazovany za toxikologické prahy.
Avsak na zdkladé uvdZeni nejistot  spojenych
s uvedenym mechanizmem a mozZnosti, Ze UDMH
mutze ve sklenikovych podminkich vytvéfet oxidované
derivéty, které mohou byt genotoxické, dospéla komise
PPR k ndzoru, Ze tyto davky mohou byt pouzivany jako
prahy jen s ndlezitou opatrnosti. Tento ndzor vzal
v tvahu stly vybor, ktery dosel k zdvéru, Ze pouzivini
daminozidu je za pfedepsanych podminek piijatelné.

Prezkoumani thiofanat-methylu odhalilo fadu otevienych
otdzek, které resil Védecky vybor pro rostliny. Védecky
vybor byl pozaddan, aby se vyjadiil k vhodnosti stanoveni
pfijatelného denniho pijmu (ADI) a pfijatelné dGrovné
expozice uzivatelt (AOEL), zvldsté s ohledem na vysledky
studii ~ mutagenity, karcinogenity a  reprodukce
u  benomylu, karbendazimu a thiofandt-methylu.
Vybor (') poznamenal, Ze karbendazim je biologicky
aktivni ldtka, kterd je témto tfem ldtkdm spole¢nd.
Zvlasté benomyl, ale také thiofandt-methyl je metaboli-
zovén na karbendazim a vSechny tfi latky zptsobuji
v sav¢ich bunkich exponovanych in vivo pocetni chro-
mozomové aberace (aneuploidie). Neexistuji dikazy
o tom, Ze by nékterd z téchto litek zpusobovala jinou
formu poskozeni genetického materidlu. Karcinogenity

(") Stanovisko védeckého vyboru pro rostliny (SCP/BENOMY/002

v konecném
SCP/THIOPHAN/002 v konecném znéni) ze dne 23. bfezna 2001
tykajici se hodnoceni benomylu, karbendazimu a thiofandt-methylu
v ramci smérnice Rady 91/414/EHS o uvaddéni p¥ipravktl na ochranu
rostlin na trh (stanovisko pfijaté védeckym vyborem pro rostliny dne
7. bfezna 2001).

znéni, SCP/CARBEN/002 v konecném znéni,

©)

(10)

neni v tomto piipadé tieba se obdvat. Zndmé wcinky
téchto fungicidi na reprodukei lze vysvétlit interakci
s mikrotubuly délictho vieténka. Mechanizmus indukce
aneuploidie byl dobfe pochopen a spocivd v inhibici
polymerace tubulinu, proteinu, ktery md zdsadni vyznam
pro oddélovani chromozomii béhem bunééného déleni -
nedochdzi k interakci s DNA. Vzhledem k tomu, Ze pfi
proliferaci bunék je piitomno mnoho kopif tubulinovych
molekul, bude pii nizkych koncentracich fungicidt
zasaZen omezeny pocet tubulinovych molekul, a proto
nenastanou zddné toxikologicky nepfiznivé ucinky.
V diisledku toho je zjistitelnd zfejmd troven bez nepii-
znivych G¢inkd a lze stanovit jak ADI, tak AOEL.

Z riuznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze lze
ocekdvat, ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici
chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin, daminozid
a thiofandt-methyl mohou obecné spliovat pozadavky
stanovené v ¢ 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsina ve zprivé Komise
o pfezkoumdni. Je tedy vhodné zafadit doty¢nou
ucinnou litku do piilohy I, aby bylo zajisténo, Ze ve
viech clenskych stitech budou povoleni piipravki na
ochranu rostlin obsahujicich doty¢nou d¢innou latku
udélovina podle uvedené smérnice.

Pred zafazenim G¢inné litky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtlim a zd¢astnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, jez vyplynou ze zafazeni.

Aniz jsou dotéeny povinnosti vymezené smérnic
91/414[EHS jako dsledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitdim po zafazeni
poskytnuto obdobi Sesti mésicti na to, aby pfezkoumaly
stavajici povolen{ piipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin, daminozid
nebo thiofandt-methyl, a zajistily tak, Ze pozadavky
stanovené smérnici 91/414/EHS, zejména v clanku 13
uvedené smérnice, a piislusné podminky stanovené
v ptiloze 1 budou splnény. Clenské stity by mély podle
vhodnosti ménit nebo odnimat stévajici povoleni nebo
vyddvat novd povoleni v souladu s ustanovenimi smér-
nice 91/414/EHS. Odchylné od vyse uvedeného terminu
by pro predlozeni a hodnoceni tplné dokumentace
kazdého ptipravku na ochranu rostlin podle p#ilohy III
pro kazdé zamyslené pouziti v souladu s jednotnymi
zdsadami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS mélo

byt poskytnuto delsi obdobi.
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(11)  ZkuSenosti ziskané z pfedchozich zafazeni dcinnych
latek hodnocenych v rdmci naf{zeni (EHS) ¢ 3600/92
do piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi
vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni ohledné
piistupu k tidajim mohou vzniknout obtiZe. Zd4 se tedy
nutné — aby nevznikaly dalsi obtiZe — vyjasnit povinnosti
¢lenskych statd, zvldsté povinnost ovéfit, ze drzitel povo-
leni prokdze pfistup k dokumentaci spliiujici poZadavky
piilohy II uvedené smérnice. Toto vyjasnéni viak nepfed-
stavuje ve srovndni se smérnicemi ménicimi pilohu I,
které byly dosud pfijaty, zddné nové povinnosti pro
Clenské stity ani pro drzitele povoleni.

(12)  Je tudiz vhodné odpovidajicim zpiisobem zménit smér-
nici 91/414/EHS.

(13)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRJALA TUTO SMERNICE:
Clinek 1

Pifloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. srpna 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto piedpisit
a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pfedpisti a této
smérnice.

Budou tyto predpisy pouZivat ode dne 1. zdf{ 2006.

Tyto pfedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1. V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
31. srpna 2006 v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou stdva-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici jako
ucinné latky chlorthalonil, chlortoluron, cypermethrin, dami-
nozid ¢ thiofandt-methyl.

Do uvedeného data zejména ovéfi, Ze jsou splnény podminky
stanovené v piiloze I pfislusné smérnice tykajici se chlorthalo-
nilu, chlortoluronu, cypermethrinu, daminozidu a thiofanat-
methylu, s vyjimkou podminek uvedenych v ¢asti B zapist
tykajicich se téchto tc¢innych latek, a Ze drzitel povoleni md

v souladu s ¢lankem 13 uvedené smérnice dokumentaci spliiu-
jici pozadavky pfilohy II uvedené smérnice nebo k ni md
piistup.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici chlorthalonil, chlortoluron, cypermet-
hrin, daminozid ¢&i thiofandt-methyl bud jako jedinou Géinnou
latku, nebo jako jednu z vice G¢innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 28. tnora 2006 zafazeny do piilohy I smérnice
91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pii zohlednéni cisti B zdpist
tykajicich se chlorthalonilu, chlortoluronu, cypermethrinu,
daminozidu a thiofandt-methylu v p#iloze I uvedené smérnice.
Na zédkladé tohoto hodnoceni urdi, zda pfipravek spliuje
podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a €) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské staty:

a) v piipadé, Ze pripravek obsahuje chlorthalonil, chlortoluron,
cypermethrin, daminozid nebo thiofanat-methyl jako jedinou
Gcinnou latku, povoleni v pfipadé nutnosti zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 28. tGnora 2010, nebo

b) v piipadé, ze piipravek obsahuje chlorthalonil, chlortoluron,
cypermethrin, daminozid nebo thiofandt-methyl jako jednu
z vice UCinnych latek, povoleni v piipadé nutnosti zméni
nebo odejmou do 28. tinora 2010 nebo do data stanove-
ného pro takovou zménu ¢ takové odejmuti v piislusné
smérnici nebo piislusnych smérnicich, kterou byla piislusna
litka zafazenalkterymi byly pfislusné litky zafazeny do
piilohy I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane
pozdégji.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. biezna 2006.
Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 16. z4i{ 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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