272 Utedni véstnik Evropské unie 03/sv. 41
32003L0112
L 321/32 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 6.12.2003

SMERNICE KOMISE 2003/112/ES
ze dne 1. prosince 2003,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni dcinné
litky parakvatu

(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 ('), naposledy pozménénou smérnici Komise 2003/84/ES (3), a zejména na ¢l. 6 odst. 1
uvedené smérnice,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizenim Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi provadéci
pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS
o uvadéni piipravkt na ochranu rostlin na trh (}), naposledy pozménénym nafizenim (ES) ¢. 2266/
2000 (¥, se zfizuje seznam ucinnych latek, které maji byt zhodnoceny s ohledem na jejich mozné
zafazeni do prilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje parakvat.

(2)  Utinky parakvatu na lidské zdravi a na Zivotni prostiedi byly posouzeny v souladu s nafizenim
(EHS) ¢. 3600/92 pro rozsah pouzZiti navrzenych oznamovatelem. Nafizenim Komise (ES) ¢. 933/
94 ze dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi G¢inné latky piipravkd na ochranu rostlin a jmenuji
¢lenské stity zpravodajové pro provddéni nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 (), naposledy pozmé-
nénym nafizenim (ES) ¢ 2230/95 (%), bylo clenskym stitem zpravodajem jmenovdno Spojené
krélovstvi. V souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. c) nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 piedlozilo Spojené kralov-
stvi Komisi piislusnou hodnotici zpravu a doporuceni dne 31. fijna 1996.

(3)  Tato hodnotici zprava byla pfezkoumdna ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stilého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat. Pfezkoumdni bylo dokonceno dne 3. fijna 2003 formou
zpravy Komise o piezkoumadni parakvatu.

(4)  Zprava o parakvatu a dal3i informace byly rovnéz predloZeny Védeckému vyboru pro rostliny.
Vybor byl pozddan, aby se vyjadfil k tomu, zda jsou zmény na ocich a plicich, které byly pozoro-
vany v ramci dlouhodobé studie na potkanu, zdvazné pro spotiebitele a uZivatele, a déle k riziku
pro uzivatele, pfiemz se zejména vezme v Uvahu moznd inhalaéni a dermdlni expozice,
k moznym dlouhodobym u¢inkiim na padni organismy a k riziktim, kterd by mohla zamyslend
pouziti pfedstavovat pro rozmnozovani ptakt a zajict. Ve svém stanovisku (') védecky vybor dospél
k zévéru, ze poskozeni plic pozorovand u zvifat po ordlnim poddni parakvatu, ani systémové
ucinky na oci pozorované u potkana, avSak nikoli u jinych druhd, nejsou z hlediska posouzeni
rizika pro uZivatele a spotfebitele vyznamné. Na zdkladé polnich expozi¢nich studii potvrzenych
informacemi z prazkumu zdravotniho stavu uzivatelt dospél vybor k zdvéru, ze v pfipadé pouZiti
parakvatu jako pfipravku na ochranu rostlin zpisobem doporu¢enym v rdmci predepsané spravné
pracovni praxe nepfedstavuje jeho pouziti vyznamné zdravotni riziko pro uzivatele. Vybor rovnéz
poznamenal, Ze je nepravdépodobné, ze by pouziti doporucenych dévek pii polnim pouziti predsta-
vovalo vyznamné riziko pro ptdni organismy. Vzhledem k pfetrvavajici nejistoté viak bylo pozado-
vano podrobnéjsi zhodnoceni moznych aéinki parakvatu na rychlost rozkladu organického mate-
ridlu v padé. Tyto informace byly ndsledné piedloZeny a clensky stdt zpravodaj je zhodnotil.
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Védecky vybor déle dospél k zévéru, ze dostupné studie naznacuji nebezpeli pro ptaky, ktefi se
rozmnoZuji na zemi, avSak pro koneéné posouzeni rizika jsou nezbytné dalsi informace o redlné
expozici. Tyto informace byly nasledné poskytnuty a hodnoceni v ramci Stalého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat vedlo k zavéru, Ze existuje nékolik situaci, ve kterych je expozice
ptakd hnizdicich na zemi zanedbatelna. Existuji vSak také scéndfe, podle kterych muze k expozici
dojit. Hodnoceni v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat vedlo k zavéru, Ze
riziko bude ptijatelné za pfedpokladu pfijeti vhodnych opatfeni ke zmirnéni rizika. Védecky vybor
nakonec dospél k zdvéru, Ze parakvat mize mit letdlni a subletdlni G¢inky na zajice, avsak dostupné
tidaje nedostacuji k tomu, aby byl odhadnut podil ohroZenych zajicti. Stanoviska védeckého vyboru
byla zohlednéna pfi vypracovavdni ndvrhu této smérnice a pfislusné zprivy o piezkoumadni.
Hodnoceni v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat vedlo k zdvéru, Ze
riziko bude pfijatelné za predpokladu, Ze budou uplatnéna vhodnd opatieni ke zmirnéni rizika.

Z ruznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo, Ze existuji pouziti pfipravki na ochranu
rostlin obsahujicich parakvat, u kterych lze ocekdvat, Ze obecné vyhovi pozadavkiim stanovenym
v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud budou pfijata vhodnd opatfeni ke zmir-
nénf rizika a odpovidajici omezeni. Je tedy vhodné zatadit parakvat do piilohy I a zajistit tak, aby
ve viech clenskych stitech mohla byt povoleni pfipravkii na ochranu rostlin obsahujicich tuto
Gcinnou ldtku udélovéna v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice. Nékterd pouziti piipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich parakvat vsak predstavuji nepiijatelné riziko a neméla by tedy byt
povolena. Kromé toho se povazuje za vhodné zajistit, aby ¢lenské staty ulozily oznamovateli nebo
kazdému dalsimu drziteli povoleni pro parakvat povinnost zfidit doprovodny program zaméfeny ze-
jména na bezpecnost uZivatelt a aby kazdoro¢né pfedklddaly Komisi zpravu o vyskytu zdravotnich
obtizi u uzivateld a o moznych Gcincich na zajice. To umozni ovéfit, zda opatfeni ke zmirnéni
rizika uloZend ¢lenskymi stity skutecné snizuji moznd rizika pro uzivatele a zajice na piijatelnou
uroven, a v pripadé potieby v souladu s védeckym pokrokem nové zhodnotit vlastnosti a moznd
souvisejici rizika pro clovéka a Zivotni prostiedi.

Pred zafazenim acinné ldtky do prilohy I je tieba poskytnout ¢lenskym stitim a zdcastnénym
strandm pfiméfené obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych pozadavkd, které
vyplynou ze zafazeni.

Po zafazeni je tieba poskytnout ¢lenskym stdtam pFiméfené obdobi, ve kterém provedou ustanoveni
smérnice 91/414/EHS, pokud jde o ptipravky na ochranu rostlin obsahujici parakvat, a zejména
pfezkoumaji stdvajici povoleni, aby se zajistilo splnéni podminek tykajicich se této acinné latky,
které jsou stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. Pro piedlozeni a hodnoceni tplné doku-
mentace kazdého pripravku na ochranu rostlin by mélo byt v souladu s jednotnymi zdsadami
stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

Je tudiz vhodné odpovidajicim zptsobem zménit smérnici 91/414/EHS.

Opatteni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Pfiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou této smérnice.
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Cldnek 2
Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smér-
nici nejpozdéji do 30. dubna 2005. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Budou tyto pfedpisy pouzivat ode dne 1. kvétna 2005.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz
ucinén pii jejich tfednim vyhldseni. Zpiisob odkazu si stanovi ¢lenské stty.

Cldnek 3

1.  Clenské stity piezkoumaji povoleni kazdého pfipravku na ochranu rostlin obsahujictho parakvat,
s cilem zajistit, aby zajistily dodrzeni podminek tykajicich se téchto ¢innych ldtek, které jsou stanoveny
v piiloze I smérnice 91/414/EHS. V piipadé nutnosti zméni nebo odejmou povoleni nejpozdéji do
30. dubna 2005.

2. Clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi v pifloze VI smérnice 91/414/EHS
nové zhodnoti kazdy piipravek obsahujici parakvat, at uz jako jedinou Gcinnou latku, nebo jako jednu
z vice ucinnych ldtek, které byly vSechny nejpozdéji do 31. fijna 2004 zafazeny do piilohy I smérnice
91/414[EHS, a to na zdkladé¢ dokumentace spliujici pozadavky ptilohy III uvedené smérnice. Na zdkladé
tohoto hodnoceni ur¢i, zda piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e)
smérnice  91/414[EHS. V piipadé nutnosti zméni nebo odejmou povoleni nejpozdéji do
31. cervence 2008.

Cldnek 4

Clenské stéty zajisti, aby drzitelé povoleni piedlozili nejpozdéji do 31. biezna 2008 zpravu o Géincich
opatien{ ke zmirnén rizika piijatych v rdmci doprovodného programu a o pokroku ve zlepSovani formu-
lace parakvatu. Clenské stity neprodlené predlozi tyto informace Komisi.

Komise pfedlozi Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat zprdvu o pouZivani této smérnice
a uvede, zda jsou pozadavky pro zafazeni do pfilohy I nadéle plnény, a mizZe navrhnout jakoukoli zménu
této smérnice véetné staZzeni z piilohy I, pokud to povaZuje za nezbytné pro dodrzeni ustanoveni této
smérnice.

Cldnek 5
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. listopadu 2004.
Cldnek 6

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 1. prosince 2003.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konci tabulky dopliuji tyto polozky:

PRILOHA

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Cislo dentifikacni cisla Nézev podle IUPAC Cistota () Vstup v platnost satazeni Zvlastn{ ustanoveni
,75 | Parakvat 1,1-dimethyl-4,4- | 500 g/l 1. listopad 2004 31. fijen 2014 Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
CAS 4685-14-7 bipyridinium (vyjadteno jako Nesméji byt povolena tato pouzitf:
CIPAC 56 parakvat-dichlorid)

— aplikace zddovymi a rucnimi aplikdtory provadéné v zahradkdfstvi amatéry nebo
profesiondly,

— aplikace plosnymi rosici,

— aplikace velmi malych objemt (ULV aplikace).

Pfi uplatiiovani jednotnych zdsad piflohy VI musi byt zohlednény zavéry zpravy o ptez-

koumdn{ parakvatu, a zejména jeji dodatky I a II, dokoncené Stdlym vyborem pro potra-

vinovy fetézec a zdravi zvifat dne 3. ffjna 2003. V rdmci tohoto celkového hodnoceni
musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost ochrané:

— uzivateld, zejména pii aplikacich zddovymi a ru¢nimi aplikdtory,

— ptactva hnizdictho na zemi. Pokud je podle scénditt moznd expozice vajicek, mélo by
byt provedeno posouzeni rizika a podle potteby by méla byt pfijata opatieni ke zmir-
néni rizika;

— vodnich organismii. Podminky povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatieni
ke zmirnéni rizika;

— zajich. Pokud je podle scénditi moznd expozice zajict, mélo by byt provedeno posou-
zen( rizika a v piipadé potfeby musi byt pfijata opatfeni ke zmirnénf rizika.

Clenské stity zajisti, aby kazdoroéné nejpozdéji do 31. biezna 2008 podavali drzitelé

povoleni zpriavu o vyskytu zdravotnich obtizi uzivateld a o moznych u¢incich na zajice

v jedné nebo vice reprezentativnich oblastech pouziti, kterd by méla byt doplnéna ddaji

o prodeji a prazkumem zpiisobti pouzZiti a kterd umozni ziskat skutecny obraz o toxiko-

logickych a ekologickych dopadech parakvatu.

Clenské staty musi zajistit, aby technické koncentraty obsahovaly Gi¢inné d4vidlo. Kapalné

formulace musi obsahovat ¢inné davidlo, musi mit modrou nebo zelenou barvu a musi

zapachat nebo obsahovat jinou varovné zapdchajici slozku nebo slozky. Mohou byt
pouzity i jiné safenery, napf. zahustovadla.

PFitom musi byt piihlédnuto ke specifikacim FAO.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci a¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumdni.

I "As/€0

(S5 ]

arun 9ysdoIAg JIuIsA TUpaIn

YA



