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SMERNICA KOMISIE 2006/132/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/141/EHS s ciefom zaradit procymidone medzi ti&inné

litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najma na jej
clanok 6 ods. 1,

kedze:

1

)

V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢lanok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (3),
sa ustanovuje zoznam U¢innych latok, ktoré sa maja
postdit s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje procymi-
done.

Utinky procymidonu na [ludské zdravie a Zivotné
prostredie boli postidené v stlade s ustanoveniami naria-
denia (EHS) ¢. 3600/92 na rad pouziti, ktoré navrhol
oznamovatel. Nariadenim Komisie (ES) ¢ 93394 z
27. aprila 1994, ktorym sa ustanovuji ucinné latky
pripravkov na ochranu rastlin a urCuji spravodajské
¢lenské Stity pre vykondvanie nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 (%), bolo za spravodajsky clensky stdt urcené
Franctzsko. Franctizsko predlozilo Komisii 15. janudra
2001 prislusnt  hodnotiacu sprédvu a odportcania
v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS)
& 3600/92.

Tato hodnotiacu  spravu  preskimali clenské 3tity
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat.

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakavat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju

") U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica ngposledy,zmenené

a doplnend smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293,
24.10.2006, s. 3).

(® 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. 10).

() U. v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) & 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

procymidone, splnia poziadavky ustanovené v clanku 5
ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, pokial ide
o pouzitia, ktoré boli preskimané a podrobne opisané
v reviznej sprave Komisie, za predpokladu, Ze sa uplat-
fuji opatrenia na zniZenie rizika. Kedze procymidone je
nebezpeéna latka, jej pouzitie by sa malo obmedzit.
Obavy vznikaji predovsetkym v stvislosti s jej toxickymi
Gc¢inkami, vratane skutoCnosti, Ze modze posobit ako
endokrinny disruptor. V stcasnosti neexistuje vedecky
konsenzus o presnej miere rizika. Aby sa dosiahla vysokd
troven ochrany zdravia Iudi a zvierat a Zivotného
prostredia, ktord ur¢ilo Spoloenstvo, mali by sa
v ramci uplatiiovania zdsady predbeznej opatrnosti
a vzhladom na stcasny stav vedeckych poznatkov zaviest
opatrenia na zniZenie rizika.

V danku 5 ods. 4 a clinku 6 ods. 1 smernice
91/414/EHS sa ustanovuje, Ze zaradenie litky do prilohy
I moze podlichat obmedzeniam a podmienkam. V tomto
pripade sa povaZuje za potrebné obmedzit obdobie zara-
denia a stanovit obmedzenia v stvislosti s povolenymi
plodinami. V rdmci pdvodnych opatreni predloZenych
Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
sa navrhovalo obmedzenie obdobia zaradenia uvedenej
ucinnej latky na sedem rokov, aby clenské stity pred-
nostne preskiimavali pripravky na ochranu rastlin
s obsahom procymidonu, ktoré si uz na trhu. Aby
nedoslo k rozdielom v pozadovanej vysokej trovni
ochrany, zaradenie uvedenej Gcinnej litky do prilohy
I k smernici 91/414/EHS sa malo obmedzif na také
pouzitia procymidonu, ktoré boli skutocne posidené
v rdmci hodnotenia Spolocenstva a ktoré boli uznané
za splfajice podmienky smernice 91/414/EHS. Z toho
vyplyva, Ze iné pouzitia, na ktoré sa uvedené posiidenie
nevztahovalo alebo sa na ne vztahovalo len iastocne,
museli byt celkovo postdené pred tym, ako sa mohlo
pristipit k zvdZeniu ich zaradenia do prilohy I smernice
91/414/EHS. Napokon sa z dovodu nebezpecnej povahy
procymidonu povazovalo za potrebné docielit na trovni
Spolocenstva minimdlnu harmonizaciu urcitych opatreni
na zniZenie rizika, ktoré mali ¢lenské $tity uplatiovat pri
udelovani povoleni.

Podla postupov stanovenych v smernici 91/414/EHS
Komisia rozhoduje o povoleni a¢innych litok vritane
stanovenia opatreni na znizenie rizika. Clenské 3tity sa
zodpovedné za implementdciu, uplatiiovanie a kontrolu
opatreni zameranych na zniZenie rizika, ktoré vznikd pri
pripravkoch na ochranu rastlin. Niekolko c¢lenskych
Stdtov vyjadrilo prostrednictvom verbalizicie svojich
obdv nazor, Ze v zdujme zniZenia rizika na droven,
ktori  je  mozné  povazovat za  prijatelnd
a zodpovedajicu vysokej drovni ochrany, o ktort sa
usiluje Spolocenstvo, st potrebné dalsie obmedzenia.
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Stanovenie néleZitej irovne bezpecnosti a ochrany, ktord
sa md uplatiiovat pri pokracujiicej vyrobe a pouZivani
procymidonu, ako aj pri obchodovani s nim, je
v sticasnosti tlohou spadajiicou do oblasti riadenia rizika.

V dosledku uvedenych skuto¢nosti Komisia opdtovne
preskimala svoje stanovisko. S cielom nalezite odzrkadlit
tsilie o vysokd troven ochrany zdravia ludi a zvierat
a  udrzatelné  Zivotné  prostredie  vynakladané
v Spolocenstve povazovala za vhodné, aby okrem zdsad
vymedzenych v odovodneni 5, doslo k dalsiemu skra-
teniu obdobia zaradenia na 18 mesiacov z povodnych
siedmich rokov. Tym dochddza k dal$iemu zniZeniu
akéhokolvek rizika, pretoZze je zabezpecené prioritné
opdtovné postdenie uvedenej latky.

Je mozné ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahujii procymidone, splnia poziadavky ustano-
vené v Cénku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414[EHS, pokial ide o pouzitia, ktoré boli preski-
mané a podrobne opisané v reviznej sprive Komisie,
a za predpokladu, Ze sa uplatiiuji potrebné opatrenia
na znizenie rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zaver, Ze mozno ocakédvat, ze
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji procymi-
done, splnia poZiadavky stanovené v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat
dalsie informdcie o urcitych $pecifickych bodoch. Vlast-
nosti procymidonu, ktoré mozu spdsobovat endokrinnd
disrupciu, boli posidené v teste vykonanom podla stcas-
nych osved¢enych postupov. Komisii je zndma skutoé-
nost, Ze Organizdcia pre hospodarsku spolupricu
a rozvoj (OECD) vypraciva usmernenia o testovani
s cielom zdokonalift posudzovanie vlastnosti, ktoré
mozu spodsobovat endokrinnii disrupciu. Preto je vhodné
vyzadovat, aby bol procymidone podrobeny dalsiemu
testovaniu, len ¢o budd schvilené usmernenia OECD
o testovani, a aby oznamovatel takéto Stidie predlozil.
Okrem toho by ¢lenské $taty mali od drzitelov povoleni
vyzadovat, aby poskytli informdcie o pouZivani procymi-
donu vrétane informécif o d¢inkoch na zdravie pouziva-
telov.

Rovnako ako v pripade vSetkych latok, ktoré st zaradené
do prilohy I k smernici 91/414/EHS, Statit procymidonu
by bolo mozné preskimat podla ¢lanku 5 ods. 5
uvedenej smernice na zdklade novych dostupnych
udajov. Rovnako aj skuto¢nost, Ze platnost zaradenia
tejto litky do prilohy I sa kondi stanovenym diom,
nebrani obnoveniu zaradenia tejto litky podla postupov
ustanovenych v smernici.

Skusenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni Gi¢innych
latok, postdenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92,

(13)

(14)

(15)

do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitelov existujicich povoleni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zda, Ze je
potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov, najmi
povinnost overif, ¢i drzitel povolenia preukdze pristup
k dokumentdcii spliiajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak neusta-
novuji Ziadne nové povinnosti pre clenské $tity alebo
drzitelov povoleni v porovnani so smernicami, ktoré boli
doteraz prijaté a ktorymi sa meni a doplna priloha L

Pred zaradenim u¢innej litky do prilohy I by mala byt
poskytnutd primerand lehota s cielom umoznit ¢lenskym
§titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynd z tohto zara-
denia.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia dcinnej
litky do prilohy I, ¢lenskym §titom by sa po zaradeni
mala poskytndt lehota Siestich mesiacov na preskiimanie
existujucich povoleni tykajiicich sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom procymidonu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek ustanovenych v smernici
91/414/EHS, najmi v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujiice povolenia v stlade s ustanoveniami smernice
91/414[EHS. Odchylne od uvedeného terminu by malo
byt poskytnuté dlhsie obdobie na predloZenie
a postdenie tplnej dokumentdcie prilohy II pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin pre kazdé planované
pouzitie v stllade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS. Vzhladom na nebezpecné vlast-
nosti procymidonu by lehota poskytnutd clenskym
§titom na overenie, ¢i pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahuji procymidone ako jedint G¢innd latku
alebo v kombindcii s inymi povolenymi uG¢innymi
litkami, st v stlade s ustanoveniami prilohy VI, nemala
byt dlhsia ako 18 mesiacov.

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

Staly vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
neprijal stanovisko v lehote stanovenej jeho predsedom
a Komisia preto predlozila Rade ndvrh tykajici sa tychto
opatreni. Rada neprijala ndvrh vykondvacieho aktu, ani
nevyjadrila svoj nestihlas s ndvrhom vykondvacich
opatreni v lehote stanovenej v ¢cldnku 19 ods. 2 druhom
pododseku smernice 91/414/EHS, a teda je tlohou
Komisie tieto opatrenia prijat,
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Clenské stity prijmd a uverejnia najneskor do 30. jtna 2007
zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 1. jula 2007.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské staty.

Cldnok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské staty
v pripade potreby do 30. jina 2007 zmenia alebo odoberi
existujiice povolenia tykajiice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom procymidonu ako wc¢innej latky. Do tohto datumu
overia najmi to, & podmienky prilohy I k uvedenej smernici
tykajiice sa procymidonu st splnené, s vynimkou tych, ktoré sii
stanovené v Casti B polozky tykajicej sa uvedenej tcinnej ldtky,
a ¢i drzitel povolenia md dokumentdciu spliajicu poziadavky

prilohy II k uvedenej smernici alebo ma k nej pristup v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom procymidonu
v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumentdcie splnajicej
poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutim
na Cast B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajiicej sa
procymidonu. Na zdklade tohto hodnotenia urcia, ¢i pripravok
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po tomto ureni Clenské $tity v pripade potreby do 30. jina
2008 zmenia alebo odobert povolenie tykajice sa pripravkov,
ktoré obsahuji procymidone.

Cldnok 4

Tato smernica nadobtda dcinnost 1. janudra 2007.

Clanok 5

Tato smernica je urcend ¢lenskym Stitom.
V Bruseli 11. decembra 2006
Za Komisiu

Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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