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SMERNICE KOMISE 2004/62/ES
ze dne 26. dubna 2004,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za Gcelem zafazeni icinné litky mepanipyrimu

(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 piipravki na ochranu rostlin na
trh ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

ey

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS
obdrzela Itilie dne 24. fijna 1997 od spolecnosti
Kumiai Chemical Industry Co., Ltd Zddost o zafazeni
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
98/676[ES (3 bylo potvrzeno, Zze dokumentace je
,uplnd®, tzn. Ze ji lze povazovat za v zdsadé vyhovujici
pozadavkim na udaje a informace stanovenym v pii-
loze Il a III smérnice 91/414/EHS.

Ucinky této tcinné litky na lidské zdravi a na Zivotni
prostiedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6 odst. 2 a 4
smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrzend Zadateli.
Jmenovany ¢lensky stit zpravodaj predlozil dne Komisi
navth hodnotici zpravy tykajici se této latkyl2. Cer-
vence 2000.

Névrh hodnotici zpravy byl posouzen ¢lenskymi staty
a Komisi v rdmci Védeckého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Posouzeni bylo dokonc¢eno dne
30. bfezna 2004 formou zprivy Komise o posouzeni
mepanipyrimu.

Dokumentace a informace z posouzeni byly rovnéz
piedlozeny Védecké komisi pro ochranu rostlin,
piipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua. Zprava
této  komise  byla  formdlné  piijata  dne
23. #jna 2003 ().

Komise byla poziddna, aby se vyjadfila k jaternim
tumortim zji§ténym u potkant a mysi, ktefl byli vysta-
veni mepanipyrimu, a aby zaujala stanovisko k otdzce,
zda lze predpoklddat prahovou hodnotu pro tvorbu
tumoru.

(") Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2004/30/ES (Ut. vést. L 77, 13.3.2004, s. 50).

() Uf.vést. L 317,26.11.1998, s. 47.

() Stanovisko Védecké komise pro ochranu rostlin, piipravky na
ochranu rostlin a jejich rezidua k zddosti Evropské komise tykajici
se hodnoceni mepanipyrimu v rdmci smérnice Rady 91/414/EHS,
EFSA Journal (2003) 4, 1-14.

Ve svém stanovisku dospéla komise k zdvéru, ze mepa-
nipyrim vyvoldvd tumory u potkant a mysi prostied-
nictvim mechanismu, ktery je v soucasnosti sice
neznamy, ale je spojen s prahovou hodnotou, pod
kterou se neocekdvd vznik tumoru, a lze tedy stanovit
bezpe¢nou hodnotu expozice ¢lovéka.

Doporuceni védecké komise byla zohlednéna pfi dalsim
posouzeni a rovnéz Vv této smérnici a ve zpravé
o posouzeni. Z hodnoceni v rdmci stdlého vyboru
vyplyvd, ze za navrzenych podminek pouziti nedochazi
k nepfijatelné expozici ¢loveka.

Z ruznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo,
ze lze ocekdvat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahu-
jicf tuto ucinnou ldtku obecné vyhovi pozadavkim
stanovenym v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) ab) av ¢l 5
odst. 3 smérnice 91/414[EHS, zejména pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve
zpravé Komise o posouzeni. Je tedy vhodné zafadit
mepanipyrim do pFilohy I a zajistit tak, aby ve viech
¢lenskych stitech mohla byt povoleni piipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich tuto G¢innou latku udélo-
vana v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

Po zafazeni je tieba poskytnout ¢lenskym statim pFimeé-
fené obdobi, ve kterém provedou ustanoveni smérnice
91/414/EHS, pokud jde o pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici mepanipyrim, a zejména piezkoumaji stdva-
jici docasnd povoleni a nejpozdéji do konce tohoto
obdobi nahradi tato povoleni konecnymi povolenimi
nebo je v souladu s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS
zméni ¢ odejmou.

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

Opatteni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,
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PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni zplsobem uvedenym
v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1.  Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dgji do 31. bfezna 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni
téchto predpist a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy
a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. dubna 2005.

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

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich predpisti, které pfijmou v oblasti
plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

1.  Clenské stity prezkoumaji povoleni kazdého piipravku
na ochranu rostlin obsahujictho mepanipyrim, aby zajistily
dodrzeni podminek tykajicich se této G¢inné latky, které jsou
stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. V pfipadé
potieby zméni nebo odejmou povoleni v souladu se smérnici
91/414/EHS nejpozdéji do 31. biezna 2005.

2. Clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanove-
nymi v pifloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy
piipravek obsahujici mepanipyrim, at uz jako jedinou t¢innou

latku, nebo jako jednu z vice t¢innych latek, které byly viech-
ny nejpozdéji do 30. zdf{ 2004 zarazeny do piflohy I smér-
nice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici poza-
davky pfilohy II smérnice 91/414/EHS. Na zakladé tohoto
hodnoceni ur¢i, zda piipravek spliuje podminky stanovené
v ¢l 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto rozhodnuti ¢lenské staty

a) v piipadé pripravku obsahujictho mepanipyrim jako
jedinou ucinnou litku podle potieby zméni nebo odejmou
povoleni nejpozdéji do 31. biezna 2006; nebo

b) v ptipadé ptipravku obsahujictho mepanipyrim jako jednu
z vice Gcinnych litek podle potieby zméni nebo odejmou
povoleni do 31. bfezna 2006 nebo do data stanoveného
pro takovou zménu nebo odnéti v piislusné smérnici nebo
smérnicich, jimiZ se piislusnd latka nebo latky dopliuji do
piilohy T smérnice 91/414/EHS, podle toho, které ze dvou
dat je pozdgjsi.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. fjna 2004.

Cldnek 5

Tato smérnice je uréena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 26. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



V piiloze I se na konci tabulky dopliuje tato polozka:

PRILOHA

Cislo

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle [UPAC

Cistot (1)

Vstup v platnost

Konec platnosti zafazeni

Zvlastni ustanoveni

91

Mepanipyrim
CAS 110235-47-7
CIPAC 611

N-(4-methyl-6-prop-1-yn-1-
ylpyrimidin-2-yl)anilin

960 glkg

1. ffjen 2004

30. z4if 2014

Povolena mohou byt pouze pouziti jako fungicid.

Pfi uplatiovani jednotnych zdsad piflohy VI musi byt
zohlednény zdvéry zpravy o posouzeni mepanipyrimu,
a zejména jeji dodatky I a II, dokoncené Stilym
vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
30. bezna 2004.

V rimci tohoto celkového hodnoceni musi clenské
stdty vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich
organismu. V pifpadé potieby musi byt uplatnéna
opatieni ke zmirnéni rizika.

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