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SMERNICA KOMISIE 2005/53/ES
zo 16. septembra 2005,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit chlértalonil, chlértolurén,
cypermetrin, daminozid a metyl-tiofanit ako G¢inné litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najmi na
jej ¢lanok 6 ods. 1,

kedZe:

Nariadenie Komisie (EHS) ¢ 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld implemen-
tacie prvého stupna pracovného programu, na ktory sa
vztahuje cldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestnen{ pripravkov na ochranu rastlin na trh (3,
ustanovuje zoznam ucinnych litok na postdenie,
s ohladom na ich mozné zaradenie do prilohy I k smer-
nici 91/414[EHS. Tento zoznam zahffia chlértalonil,
chlértolurén, cypermetrin, daminozid a metyl-tiofanat.

Ucinky tychto aéinnych litok na ludské zdravie a Zivotné
prostredie boli postidené v silade s ustanoveniami naria-
denia (EHS) ¢. 3600/92 pre rozsah pouZiti navrhnutych
oznamovatelmi. Nariadenim Komisie (ES) & 933/94
z 27. aprila 1994, ktorym sa ustanovuji Gcinné latky
pripravkov na ochranu rastlin a uréuji spravodajské
Clenské Stity pre vykondvanie nariadenia (EHS)
¢. 3600/92 (%), boli urcené tieto spravodajské clenské
Staty, ktoré ndsledne predlozZili Komisii prislusné hodno-
tiace spravy a odportcania v stlade s ¢linkom 7 ods. 1
pism. ¢) nariadenia (EHS) ¢ 3600/92. Pre chlértalonil
bolo spravodajskym ¢lenskym  $titom  Holandsko
a vietky prislusné informdcie boli predlozené 31. janudra
2000. Pre chlértolurén bolo spravodajskym ¢lenskym
Stitom Spanielsko a vsetky prislusné informdcie boli
predlozené 7. mdja 1999. Pre cypermetrin bolo spravo-
dajskym ¢lenskym $titom Belgicko a vietky prislusné
informdcie boli predlozené 25. oktébra 1999. Pre dami-

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 (U. v. EU L 70, 16.3.2005, str. 1).

(» U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2266/2000 (U. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 27).

() Uwv. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie qaposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

nozid bolo spravodajskym c¢lenskym 3titom Holandsko
a vietky prislusné informdacie boli predlozené 30. jila
1999. Pre metyl-tiofandt bolo spravodajskym clenskym
§tdtom Nemecko a vietky prislusné informdcie boli pred-
lozené 21. novembra 1997.

Clenské stity a Komisia preskimali tieto hodnotiace
spravy v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat.

Prieskum vSetkych G¢innych ldtok bol ukonéeny
15. februdra 2005 formou posudkovych sprav Komisie
pre chlértalonil, chlértolurdn, cypermetrin, daminozid
a metyl-tiofanat.

Prieskum v  pripade chlértalonilu,  chlértolurénu
a cypermetrinu nezaznamenal Ziadne otvorené otdzky
na prerokovanie Vedeckym vyborom pre rastliny alebo
Eurépskym tradom pre bezpecnost potravin (EUBP),
ktory prebral tilohu uvedeného vyboru.

Prieskum v pripade daminozidu odhalil niekolko otvore-
nych otizok, ktoré prerokoval EUBP. Vedecky panel pre
zdravie rastlin, vyrobky na ochranu rastlin a ich rezidua
(PPR Panel) Eur6pskeho dradu pre bezpecnost potravin
(EUBP) bol poziadany o pripomienky k mechanizmu
posobenia karcinogénnej reakcie hlodavcov na 1,1-dime-
tylhydrazid (UDMH) a uréenie, ¢i je alebo nie je mozné
pre tento ucinok odvodit prahovi hodnotu. Ak dno, bol
poziadany o uvedenie tejto hodnoty. So zretelom na
predlozené otdzky PPR Panel dospel k zdveru (%), Ze na
zdklade dostupnych tdajov nie je u hlodavcov mozné
ur¢it mechanizmus karcinogénneho pdsobenia UDMH.
Neexistujii Ziadne in vitro dokazy genotoxicity Cistej
formy UDMH ani formy chrdnenej pred oxidaciou
a Stadie in vivo nie si dostupné. Okrem toho PPR
Panel upozornil na zrejmy rozpor, Ze v dlhodobych
§tadidch daminozid nevyvolal karcinogenitu u potkanov
a my${ v davkach, ktoré mali viest k internym ddvkam
metabolicky vzniknutého UDMH aspoti o jeden stupen
vy$$im ako ddvky, ktoré boli dokdzatelne w¢inné
v priamom testovani. NavySe sa v jednej Studii po
perordlnom  podani UDMH  potkanom  zistila

(* Stanovisko Vedeckého panelu pre zdravie rastlin, vyrobkov na
ochranu rastlin a ich rezidud k Ziadosti Komisie, tykajicej sa hodno-
tenia daminozidu v zmysle smernice Rady 91/414/EHS [The EFSA
Journal (2004), 61, 1-27], prijaté 11. mdja 2004.
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50-ndsobne vysSia metyldcia N7 guaninu v porovnani
s prislusnymi Gdajmi pre daminozid. Z tohto dévodu
sa  PPR  Panel domnieva, 7e akykolvek zdver
o mechanizme karcinogenity perordlne podaného
UDMH by sa mal vnimat s urcitym stupfiom neistoty.
PPR panel dospel k zdveru, ze viha dokazov nesved¢i
v prospech genotoxického mechanizmu.

Z moznych negenotoxickych mechanizmov st prijatel-
nymi alternativami genotoxicity zmenend reguldcia
bunkovej proliferdcie alebo hormondlna nerovnovaha,
ale tieto mechanizmy neboli osobitne preskiimané,
a preto nie je v stcasnosti mozné presnejSie definovat
zdvery. Pri experimentdlnom testovani UDMH na karci-
nogenitu sa nezistili Ziadne w¢inky pri ddvkach
0,09 mg/kg telesnej hmotnosti na defl u potkanov a pri
1,41 mg/kg telesnej hmotnosti na defi u mysi.

Ak je zistend karcinogenita UDMH spdsobend negenoto-
xickym mechanizmom, uvedené ddvky by mali byt pova-
zované za toxikologické prahové hodnoty. Na zdklade
zvdZenia neistot spojenych s tymto mechanizmom
a moznosti, Ze UDMH moze v sklenikovych podmien-
kach vytvérat oxidované derivaty, ktoré moézu byt geno-
toxické, PRP Panel zastdva ndzor, Ze tieto ddvky by mali
byt pouzité ako prahové hodnoty len s nélezitou opatr-
nostou. Tento ndzor vzal stily vybor do tivahy a dospel
k zéveru, Ze pouzitie daminozidu je prijatelné za osobit-
nych podmienok.

Prieskum v pripade metyl-tiofandtu viedol k niekolkym
otvorenym otdzkam, ktoré prejednal Vedecky vybor pre
rastling. Tento vedecky vybor bol poziadany
o pripomienky k vhodnosti stanovenia prijatelného
denného prijmu (ADI) a prijatelného limitu expozicie
na uzivatela (AOEL), so zretelom najmi na vysledky
§tadif mutagenity, karcinogenity a reprodukcie benomylu,
karbendazimu a tiofandt-metylu. Vybor (') uviedol, Ze
karbendazim je biologicky aktivnou litkou v tychto
troch latkach. Najmid benomyl, ale aj metyl-tiofanat st
metabolizované na karbendazim a vsetky tri latky produ-
kuji v bunkich cicavcov vystavenych in vivo pocetné
chromozémové aberdcie (aneuploidie). Neexistuji Ziadne

(") Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny (SCP/BENOMY/002

v kone¢nom
SCP/THIOPHAN/002 v konecnom zneni) z 23. marca 2001 tykajtice
sa hodnotenia benomylu, carbendazimu a metyl-tiofandtu v rdmci
smernice Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (stanovisko prijal Vedecky vybor pre rastliny
7. marca 2001).

zneni, SCP/CARBEN/002 v konenom zneni,

dokazy o tom, Ze niektoré z tychto latok vyvolavaji int
formu poskodenia genetického materidlu. Karcinogenita
nehrozi. Zname G¢inky tychto fungicidov na reprodukciu
sa daji vysvetlit interakciou s mikrotubulami deliaceho
vretienka. Mechanizmus vzniku aneuploidii je dobre
chdpany a pozostdva z inhibicie polymerizacie tubulinu,
proteinu  potrebného na oddelovanie chromozémov
pocas bunkového delenia: nenastdva Ziadna interakcia
s DNA. Ked7e v mnoziacich sa bunkich st pritomné
mnohondsobné képie tubulinovych molekdl, bude za
pritomnosti nizkej koncentricie fungicidov ovplyvneny
obmedzeny pocet tubulinovych molekdl, a preto sa
neprejavia  ziadne nepriaznivé toxikologické dcinky.
V dosledku toho sa dd jasne zistit troveri, ked nedo-
chddza k nepriaznivym d¢inkom a je mozné stanovit
ADI aj AOEL.

V roznych skiskach sa ukdzalo, Ze pripravky na ochranu
rastlin obsahujtice chlértalonil, chlértolurén, cypermetrin,
daminozid a metyl-tiofandt moZu vo vSeobecnosti splnat
poziadavky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b)
smernice 91/414/EHS, najmi so zretelom na pouzitia,
ktoré boli preskimané a podrobne rozpisané
v posudkovej sprave Komisie. Je preto vhodné zaradit
tato acinnd litku do prilohy I s cielom zabezpecit, ze
vo v3etkych ¢lenskych statoch sa povolenia pre pripravky
na ochranu rastlin s obsahom tychto Gcinnych latok
mozu vydavat v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

Pred zaradenim ucinnej litky do prilohy I by mala
uplynit primerand Casovd lehota, s ciefom umoznit ¢len-
skym $tdtom a zdCastnenym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplyna z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti uréené smernicou
91/414/EHS ako ndsledok zaradenia ucinnej litky do
prilohy I, po zaradeni by sa ¢lenskym $titom mala udelit
lehota Sest mesiacov na prieskum existujicich povoleni
pripravkov na ochranu rastlin obsahujicich chlértalonil,
chlértolurén,  cypermetrin, daminozid alebo metyl-
tiofandt, aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek ustano-
venych v smernici 91/414/EHS, najmid v jej clanku 13,
a podmienok stanovenych v prilohe I Clenské stity
v pripade potreby zmenia, nahradia alebo odobert
existujiice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od vyssie uvedeného terminu by
malo byt poskytnuté dlhsie obdobie na podanie
a postdenie tiplnej dokumentdcie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin pre kazdé planované
pouzitie v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS.
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(11)  Skasenosti ziskané z predchddzajiicich zaradeni dc¢innych
latok hodnotenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92
do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujicich opravneni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd potrebné
objasnit povinnosti ¢lenskych 3tdtov, najmd povinnost
overit, ~ze drzitel povolenia preukize pristup
k dokumentdcii spliiajicej poziadavky prilohy II k danej
smernici. Toto objasnenie v§ak neustanovuje Ziadne nové
povinnosti pre ¢lenské Stity alebo drzitelov oprdvneni
v porovnani so smernicami, ktoré boli doteraz prijaté
a ktoré menia a dopliaju prilohu L

(12)  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:
Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $taty prijmt a uverejnia najneskor do 31. augusta 2006
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Bezodkladne ozndmia
Komisii znenie tychto ustanoveni a korela¢nii tabulku takychto
ustanoveni a tejto smernice.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. septembra 2006.

Clenské §taty uvedt odkaz na tto smernicu priamo v prijatych
opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

Clanok 3

1.V pripade potreby ¢lenské stity zmenia a doplnia alebo
odoberti povolenia v sitlade so smernicou 91/414/EHS pre
vyrobky na ochranu rastlin obsahujtce t¢inné latky chlértalonil,
chlértolurén, cypermetrin, daminozid a metyl-tiofandt do
31. augusta 2006.

Do tohto ddtumu overia najmi to, Ze podmienky prilohy I k
tejto smernici tykajice sa chlértalonilu, chlértolurénu, cyperme-
trinu, daminozidu a metyl-tiofandtu boli splnené, s vynimkou

tych, ktoré sii stanovené v Casti B tidajov tykajicich sa tychto
tcinnych ldtok, a Ze drzitel povolenia mal alebo md pristup
k dokumentdcii spliiajicej poziadavky prilohy II k tejto smernici
v stlade s podmienkami ¢lanku 13 tejto smernice.

2. Odchylne od odseku 1 clenské Stity najneskor do
28. februdra 2006 znovu zhodnotia kazdy povoleny pripravok
na ochranu rastlin obsahujtci chlértalonil, chlértolurén, cyper-
metrin, daminozid alebo metyl-tiofandt ako jedinti ¢innd latku
alebo jednu z niekolkych dcinnych ldtok, ktoré boli vsetky
uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS v silade
s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414/EHS na zdklade spisu spliiajiceho poziadavky prilohy
III k tejto smernici a vzhladom na ¢ast B tidajov prilohy I k tejto
smernici tykajucich sa chlértalonilu, chlértolurénu, cyperme-
trinu, daminozidu a metyl—giofanétu. Na zéklade tohto zhodno-
tenia urcia, ¢i pripravok spliia podmienky ustanovené v ¢lanku
4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské $taty:

a) v pripade, Ze pripravok obsahuje chlértalonil, chlértolurén,
cypermetrin, daminozid alebo metyl-tiofandt ako jedind
ucinnd latku, v pripade potreby zmenia a doplnia alebo
odobert povolenie najneskdr do 28. februdra 2010 alebo

b) v pripade, Ze pripravok obsahuje chlértalonil, chlértolurdn,
cypermetrin, daminozid alebo metyl-tiofandt ako jednu
z niekolkych u¢innych ldtok, v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odoberti povolenie najneskor do
28. februdra 2010 alebo do neskorsieho ditumu stanove-
ného pre takito zmenu a doplnenie alebo odobratie
v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi bola
prislusnd latka alebo litky doplnené do prilohy I k smernici
91/414/EHS.

Clanok 4
Tato smernica nadobtida dcinnost 1. marca 2006.
Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 16. septembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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