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SMERNICE KOMISE 2005/2/ES

ze dne 19. ledna

2005,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dclelem zafazeni dCinnych litek Ampelomyces
quisqualis a Gliocladium catenulatum

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

vzhledem k témto davodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzela
dne 12. dubna 1996 Francie od spolecnosti JSC Interna- (6)
tional Ltd. zddost o zafazeni ucinné latky Ampelomyces
quisqualis do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhod-
nutim Komise 97/591/ES (3 bylo potvrzeno, Ze doku-
mentace je ,dplnd“, tj. Ze v zdsadé spliiuje pozadavky
na tdaje a informace stanovené v pfiloze II a IIl smérnice
91/414/EHS.

(20 Dne 19. kvétna 1998 obdrzelo Finsko od spole¢nosti
Kemira Agro Oy (nyni Verdera Oy) zadost podle ¢l. 6
odst. 2 smérnice 91/414/EHS o zafazeni t¢inné latky
Gliocladium  catenulatum do  piilohy 1 smérnice
91/414/EHS. Rozhodnutim Komise 1999/392[ES (})
bylo potvrzeno, Ze dokumentace je ,Uplnd“, tj. Ze
v zésadé spliiuje pozadavky na tdaje a informace stano-
vené v piiloze II a Il smérnice 91/414/EHS.

)

(3)  Utinky téchto déinnych litek na lidské zdravi a na (8)
zZivotni prostiedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6 odst.
2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrhovand

() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna *
smérnicf Komise 2004/99/ES (UFf. vést. L 309, 6.10.2004, s. 6).

(3 Ut vést. L 239, 30.8.1997, s. 48.

() U vést. L 148, 15.6.1999, s. 44,

zadateli. Clenské stity jmenované zpravodajem predlozily
Komisi ndvrhy hodnoticich zprdv o téchto litkich dne
28. fijna 1997 (Ampelomyces quisqualis) a dne 15. ¢ervna
2000 (Gliocladium catenulatum).

Névrhy hodnoticich zprav byly pfezkoumany clenskymi
stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Pfezkoumdni bylo dokonceno dne
8. fjna 2004 formou zprdv Komise o pfezkoumdni litek
Ampelomyces quisqualis a Gliocladium catenulatum.

Dokumentace a informace z prezkoumdni litky Ampelo-
myces quisqualis byly ptedloZeny také Védeckému vyboru
pro rostliny. Zprava tohoto vyboru byla formalné schva-
lena dne 7. bfezna 2001 (4).

Komise ve svém stanovisku dospéla k ndzoru, zZe
v dusledku neexistence uspokojivé plicni studie nebylo
dostate¢né zohlednéno riziko pro uzivatele. Vybor dale
dosel k zavéru, Ze soucasti zdkladniho souboru udaji by
obecné mélo byt opakované davkovani, které je vsak
mozné pii nédlezitém odivodnéni vynechat. Ve zvldstnim
piipadé latky Ampelomyces quisqualis se vybor nemohl
k nezbytnosti  opakovaného davkovdni  vyjadrit
z divodu neexistence uspokojivé plicni studie.

Nakonec dosel vybor k zdvéru, ze ackoli na latku Ampe-
lomyces quisqualis nebyly zpozoroviny zddné alergické
reakce, nelze vyloucit moznost vyskytu alergickych reakei
v dusledku expozice témto organismim pii zemédélském
vyuziti. Jako proziravé opatfeni po povoleni litky dopo-
rucil vybor sledovat zdravi producentt a uZivateld a dat
vysledky k dispozici pro dalsi budouci pfezkoumani.

Pfi dalsim pfezkoumdni byla v této smérnici a zpravé
o prezkoumdni vzata v tvahu doporuceni védeckého
vyboru.

Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se hodnoceni

latky Ampelomyces quisqualis v kontextu smérnice Rady 91/414/EHS
o uvadéni pipravki na ochranu rostlin na trh — Védecky vybor pro
rostliny stanovisko piijal dne 7. bfezna 2001.
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(11)

(12)

(13)

(14)

Druhou plicni studii provedl oznamovatel na Zidost
védeckého vyboru. Studie byla povazovdna za védecky
spravnou a platnou v rdmci stdlého vyboru, z jehoz
dalstho hodnoceni vyplynulo, Ze litka Ampelomyces quis-
qualis neni ani patogenni, ani infekéni pro savce a Ze ani
neobsahuje toxiny; tim bylo riziko expozice uZzivatelt
nélezité zohlednéno v souladu s doporucenimi Védec-
kého vyboru pro rostliny.

Pokud jde o mozné alergické reakce, pf zemédélském
pouziti této latky nebyly zddné takové reakce zazname-
nény. V disledku toho neni divod se obévat, Ze existuji
vazna rizika takovych reakci. Moznost vyskytu alergic-
kych reakei vsak nelze zcela vyloucit. Takové obavy by
nemély branit zafazeni litky do pfilohy I smérnice
91/414[EHS, clenské stity by vSak na né mély reagovat
pii vytvdfeni monitorovactho programu v rdmci povolo-
vani pipravki na ochranu rostlin obsahujicich litku
Ampelomyces quisqualis.

Hodnoceni v rdmci stdlého vyboru proto dospélo
k zavéru, Ze za navrZenych podminek pouziti nebude
dochdzet ke skodlivym G¢inkim na clovéka.

Z ptezkoumadni latky Gliocladium catenulatum nevyplynuly
z4dné oteviené otazky ¢i obavy, které by vyzadovaly
konzultaci Védeckého vyboru pro rostliny nebo Evrop-
ského tfadu pro bezpecnost potravin.

Z riznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze Ize
ocekdvat, Ze pipravky na ochranu rostlin obsahujici
dané w¢inné litky mohou obecné spliovat pozadavky
stanovené v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414/EHS s ohledem na ¢l. 5 odst. 3, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné
popsdna ve zprdvé Komise o pfezkoumdni. Je proto
vhodné  zatadit  litky ~ Ampelomyces  quisqualis
a Gliocladium catenulatum do piilohy I a zajistit tak, Ze
ve vSech clenskych stitech mohou byt povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto dc¢inné
latky udé€lovana podle uvedené smérnice.

Po zafazeni lidtek Ampelomyces quisqualis a Gliocladium
catenulatum do pilohy I smérnice 91/414/EHS by méla
byt clenskym stdtim poskytnuta pfiméfend lhiita
k provedeni smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto latky,

a zejména k tomu, aby pfezkoumaly stdvajici docasna
povoleni a nejpozdéji do konce této lhity nahradily
tato povoleni kone¢nymi povolenimi nebo je podle usta-
noveni smérnice 91/414/EHS zménily nebo odnaly.

(15)  Proto by smérnice 91/414/EHS méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

(16)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Clinek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Clinek 2

1.  Clenské stity pfijmou a zvefejni nejpozdéji do 30. zaif
2005 pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto piedpisii
a srovnavaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pfedpisii a této
smérnice.

Budou tyto pfedpisy pouZivat od 1. fijna 2005.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii prilezi-
tosti jejich wfedniho vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich prdvnich pfedpisti, které pfijmou v oblasti plisob-
nosti této smeérnice.

Cldnek 3

1.  Clenské stity piezkoumaji povoleni udélené pro kazdy
piipravek na ochranu rostlin obsahujici latku Ampelomyces quis-
qualis nebo Gliocladium catenulatum, aby se zajistilo dodrzovan{
podminek tykajicich se té&chto acinnych latek uvedenych
v piiloze I smérnice 91/414/EHS. Je-li to nutné, zméni nebo
odejmou povoleni v souladu se smérnici 91/414/EHS nejpozdéji
do 30. zaf 2005.
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2. Kazdy povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici
latku Ampelomyces quisqualis nebo Gliocladium catenulatum jako
jedinou w¢innou latku, nebo jako jednu z nékolika dcinnych
latek, které budou nejpozd&ji do 31. bfezna 2005 uvedeny
v piiloze I smérnice 91/414/EHS, clenské stity nové zhodnoti
na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky pfilohy II smér-
nice. Na zdkladé tohoto hodnoceni uréi, zda piipravek spliuje
podminky uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v piipadé, ze pripravek obsahuje litku Ampelomyces quisqualis
nebo Gliocladium catenulatum jako jedinou Géinnou ltku, je-li
to nezbytné, zméni nebo odejmou povoleni nejpozdéji do
30. zai{ 2006, nebo

b) v pfipadg, Ze piipravek obsahuje litku Ampelomyces quisqualis
nebo Gliocladium catenulatum jako jednu z nékolika dGc¢innych
latek, je-li to nezbytné, zméni nebo odejmou povoleni do

30. zaif 2006 nebo do data uréeného pro tuto zménu nebo
odnéti v pislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se
piislusnd latka nebo latky zafazuji do pfilohy I smérnice
91/414/[EHS, pfiCemz urcujici je pozdgsi datum.
Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. dubna 2005.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena clenskym statim.
V Bruselu dne 19. ledna 2005.
Za Komisi

Markos KYPRIANOU
clen Komise
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