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SMERNICE KOMISE 2006/134/ES

ze dne 11. prosince 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni cinné litky fenarimol

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (4)

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Nafizeni 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 pipravki na ochranu
rostlin na trh (3, stanovi seznam dcinnych latek, které
maji byt posouzeny z hlediska mozného zafazeni do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje
fenarimol.

() Ucinky fenarimolu na lidské zdravi a Zivotni prostedi
byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrhovany ozna-
movatelem. Naf{zenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27.
dubna 1994, kterym se stanovi G¢inné ltky piipravkt na
ochranu rostlin a jmenuji ¢lenské stity zpravodajové pro
provadéni nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 (%), bylo
Clenskym  stitem zpravodajem jmenovdno Spojené
krélovstvi. Dne 30. dubna 1996 predlozilo Spojené
krdlovstvi ~ Komisi  pfislusnou  hodnotici  zprdvu
a doporuceni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. c) nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92.

()

(3)  Hodnotici zprava byla ptezkoumdna clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

() Ut vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2006/85/ES (Uf. vést. L 293, 24.10.2006, s. 3).
(3 UL vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné

V pripadé fenarimolu byly Védeckému vyboru pro
rostliny (ddle jen ,védecky vybor) predlozeny dvé
otdzky. Védecky vybor byl pozadan, aby se vyjadril
k vykladu vicegenera¢nich studii a aby zvdzil Gcinky
fenarimolu jako inhibitoru aromatdzy. Kromé toho byl
pozaddn o stanovisko ke stanoveni spolehlivého pfijatel-
ného denniho pifjmu (ADI) a pfijatelné Grovné expozice
uzivatele (AOEL) (*). Védecky vybor dospél k zivéru, ze
ucinky fenarimolu na saméi fertilitu zjisténé u potkant
musi byt povazovany za relevantni pro hodnoceni rizika
pro lidské zdravi, pfestoze je ¢lovék na ucinky inhibice
aromatdzy méné citlivy neZz potkani. Déle vybor dospél
k zavéru, ze Gcinky fenarimolu na vrh zjisténé u potkant
lze povazovat za nevyznamné pro posuzovani rizika pro
lidské zdravi. Jako dal§i zdvér vybor uvedl, Ze kromé
snizené  fertility samcd a  GCinkG  spojenych
s opozdénym vrhem neexistuje Zzddny presvédCivy
dtkaz jinych nepfiznivych ¢inkti na reprodukci spoje-
nych s inhibici aromatdzy prostfednictvim fenarimolu.
A konetng, védecky vybor se shodl na tom, Ze piedlo-
zené toxikologické studie umoziuji stanoveni spolehli-
vého pfijatelného denntho pijmu (ADI) a pfijatelné
trovné expozice uzivatele (AOEL). Druhé stanovisko (%)
se zabyvalo otdzkou, zda byl ptistup pouzity pro odhad
koncentrace v Zivotnim prostfedi (PEC) v ptdé piimé-
feny. Vybor navrhl pro vypocet akumulovaného PEC
v pudé kombinaci tdaji z polnich studii rozptylu
a laboratornich studii odbourdvani. Toto stanovisko
pfrezkoumal uvedeny clensky stit zpravodaj, jenz vsak
doSel k nédzoru, ze tento postup neni z védeckého
hlediska vice opodstatnény nez postup, ktery se spoléhd
pouze se na méfeni rozptylu v polnich studiich. Proto
bylo rozhodnuto vyckat vysledkii probihajicich polnich
studil rozptylu. Pfedbéiné vysledky téchto studii jsou
v souladu s vysledky modelového vypoctu, a proto byla
otizka povazovdna za dostatené vyfeSenou. Byl tedy
uCinén zdvér, ze pifi vypracovani této smérnice
a pfislusné zpravy o piezkoumdni byla doporuceni
védeckého vyboru vzata v Gvahu ve vSech piipadech.

Z riznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
pfipravky na ochranu rostlin obsahujici fenarimol
mohou spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1

(* Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se mozného zata-
zeni fenarimolu do piilohy 1 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
pipravkd na ochranu rostlin na trh (SCP/FENARI/005 — v kone¢ném
znéni) (Stanovisko piijaté Védeckym vyborem pro rostliny dne 18.
kvétna 1999).

nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (Ut. vést. L 259, 13.10.2000, s. 10). (°) Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny ke konkrétni otdzce

() Uf. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Naiizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 2230/95 (Uf. vést. L 225, 22.9.1995, s. 1).

Komise ohledné hodnoceni fenarimolu v rdmci smérnice Rady
91/414[EHS (Stanovisko piijaté dne 8. listopadu 2001).
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pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti,
kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé
Komise o pfezkoumdni, pokud jsou pouzita odpovidajici
opatieni ke zmirnéni rizika. Vzhledem k tomu, Ze fena-
rimol je nebezpecnd latka, by jeho pouziti nemélo byt
neomezené. Obavy existuji, zejména pokud jde o jeho
vlastni toxické i¢inky, véetné vlastnosti, které potencidlné
naruuji ¢innost zldz s vnitini sekreci. V soucasné dobé
neexistuje védecky konsenzus ohledné pfesné miry rizika.
Podle zasady piedbézné opatrnosti a s ohledem na
soucasny stav védeckych poznatkid 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
muZe zafazeni litky do piilohy I podléhat urcitym
omezenim a podminkdm. V tomto piipadé se za
nezbytnd  povazuji  omezeni  doby  zafazeni
a povolenych zemédélskych plodin. Pavodni opatfeni
pfedlozend Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat navrhovala omezeni doby zafazeni
v trvani sedmi let tak, aby clenské stity upfednostnily
pfezkoumadni piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
fenarimol, které jsou jiz na trhu. Aby se zabranilo
nesrovnalostem v poZadované vysoké trovni ochrany,
mélo se zafazeni do pifilohy I smérnice 91/414/EHS
omezit na pouziti fenarimolu, jez se v rdmci hodnoceni
Spolecenstvi posuzovala a v jejichz pfipadé se mélo za
to, Ze navrhovand pouziti spliiuji podminky smérnice
91/414/EHS. Z toho plyne, Ze ostatni pouziti, jichZ se
toto hodnoceni netykalo viibec anebo pouze zlasti, se
jesté predtim, nez by bylo mozné zvazit jejich zarazeni
do ptilohy 1 smérnice 91/414/EHS, méla nejprve
podrobit celkovému posouzeni. A kone¢ng, s ohledem
na nebezpecnou povahu fenarimolu se poklddalo za
nezbytné zajistit na Grovni Spolecenstvi zdkladni harmo-
nizaci nékterych opatfeni ke zmirnéni rizika, jez mély
¢lenské staty pouzit pii udélovani povoleni.

V souladu s postupy stanovenymi smérnici 91/414/EHS
rozhoduje o schvéleni dcinnych latek véetné vymezeni
opatien{ k fizeni rizik Komise. Clenské stity jsou odpo-
védné za provadéni, pouzivani a kontrolu opatfeni urce-
nych ke zmirnéni rizik spojenych s pipravky na ochranu
rostlin. Obavy vyjadfené mnoha clenskymi staty odrazeji
jejich ndzor, dodatetnd omezeni jsou nutnd, aby sniZila
riziko na droven, kterou lze poklddat za pfijatelnou
a odpovidajici vysoké drovni ochrany, kterd je ve Spole-
enstvi pozadovdna. Nyni je otizkou fizeni rizik zvolit
vyhovujici Groven bezpecnosti a ochrany pro dalsf
vyrobu, uvddéni na trh a pouZivin{ fenarimolu.

V disledku vyse uvedenych skute¢nosti Komise pichod-
notila své stanovisko. Aby byla fadné zohlednéna vysokd

(11)

(12)

troveni ochrany zdravi lid{ a zvifat a udrzitelného Zivot-
niho prostiedi pozadovand ve Spolecenstvi, povazuje se
za vhodné vedle zdsad stanovenych v bodé odtivodnéni 6
ddle omezit dobu zafazeni ze sedmi let na osmndct
mésict. Tak se déle sniZi jakékoli riziko, jelikoz je zaji-
§téno piednostni opétovné posouzeni této latky.

Pripravky na ochranu rostlin obsahujici fenarimol mohou
spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, kterd
byla zkoumdna a podrobné popsina ve zpravé Komise
o pfezkoumdni, pokud jsou pouzita nezbytnd opatieni ke
zmirnéni rizika.

AniZ je dotlen zavér, Ze pipravky na ochranu rostlin
obsahujici fenarimol mohou spliiovat pozadavky uvedené
v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, je
tieba ziskat dal$i informace tykajici se nékterych zvlast-
nich bodd. Vlastnosti fenarimolu, které potencidlné naru-
$uji Cinnost Zzldz s wnitini sekreci, byly posuzoviny
v ramci zkousSek provddénych podle nejlepsiho postupu,
ktery je v soucasnosti dostupny. Komise si je védoma
toho, Zze Organizace pro hospodifskou spolupraci
a rozvoj (OECD) zpracovava pokyny ke zkouskdm
s cilem déle zdokonalit posuzovani vlastnosti, které
potencidlné narusuji ¢innost zldz s vnitini sekreci. Proto
je vhodné pozadovat, aby byl fenarimol podroben témto
dal$im zkouskdm ihned po schvileni pokynt OECD ke
zkouskdm a aby oznamovatel tyto studie ptedlozil.
Kromé toho by mély ¢lenské stity na drzitelich povoleni
pozadovat poskytnuti informaci o pouzivini fenarimolu,
véetné veskerych informaci o jeho dopadech na zdravi
uzZivateld.

Stejné jako v piipadé viech latek zatazenych do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS by mohl byt status fenarimolu
pfezkoumdn podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice
s ohledem na jakékoliv nové dostupné tdaje. Stejné tak
skutecnost, Ze doba zafazeni této litky do pfedlohy
[ ur¢itym dnem uplyne, neni podle ustanoveni smérnice
piekdzkou jeho obnoveni.

Zkudenosti z predchozich zafazeni ucinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢. 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Zze pfi vykladu
povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
knout problémy, pokud jde o piistup k ddajom. Aby
se piedeslo dalsim tézkostem, zdd se nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stitli, zejména povinnost ovéfit,
ze drzitel povoleni umozni pfistup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky pfilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni
piilohu I, viak toto ujasnéni neuklddd ¢lenskym statGm
ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.
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(13)  Pfed zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtim a zdcastnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozZni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

(14)  Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni dc¢inné latky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém ptezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich fenarimol, aby bylo zajisténo splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1 Clenské stity by mely
v pfipadé potieby ménit, nahrazovat nebo odnimat stdva-
jici povoleni v souladu s wustanovenimi smérnice
91/414[EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro
piedlozeni a zhodnoceni dtplné dokumentace podle
piilohy III pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé zamyslené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414[/EHS poskytnuto delsi obdobi. Vzhledem
k nebezpe¢nym vlastnostem fenarimolu by lhiita poskyt-
nutd Cclenskym stitim pro ovéfeni toho, zda jsou
piipravky na ochranu rostlin obsahujici fenarimol jako
jedinou ucinnou latku nebo v kombinaci s jinymi povo-
lenymi G¢innymi latkami v souladu s ustanovenimi
piilohy VI, neméla byt deldi nez osmnéct mésic.

(15)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(16) Stily vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve lhaté stanovené predsedou,
a Komise proto Radé piedlozila névrh tykajici se téchto
opatfeni. Rada ve Ihiit¢ stanovené v ¢l. 19 odst. 2
druhém pododstavci smérnice 91/414/EHS ani nepfijala
navrhovany provddéci predpis, ani nevyjadiila svij
nesouhlas s ndvrhem provadécich opatfeni, a proto je
na Komisi, aby tato opatfeni pfijala,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
Piiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piflohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. Cervna

2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpist
a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto piedpisii
a této smérnice.

Budou tyto pfedpisy pouZivat od 1. Cervence 2007.

Tyto pfedpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 30.
¢ervna 2007 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro p¥pravky na ochranu rostlin obsahujici Gi¢innou
latku fenarimol. Do tohoto dne zejména ové, zda jsou splnény
podminky pfilohy I uvedené smérnice tykajici se fenarimolu,
s vyjimkou podminek stanovenych v &isti B tdajii o ucinné
latce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci & piistup
k dokumentaci spliiujici poZadavky ptilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici fenarimol, a to na zdkladé dokumen-
tace spliujici pozadavky prilohy III uvedené smérnice
a zohledni ¢ist B tdaji v piiloze [ uvedené smérnice, které se
tykaji fenarimolu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism.
b), ¢), d) a €) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské stity v piipadé nutnosti povoleni pro
piipravky obsahujici fenarimol zméni nebo odejmou do 30.
cervna 2008.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Clinek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 11. prosince 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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