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SMERNICE KOMISE 2006/5/ES
ze dne 17. ledna 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni inné litky warfarin

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

vzhledem k témto dtvodim:

(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 uvddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (), se zfizuje seznam dcinnych latek,
které maji byt zhodnoceny s ohledem na jejich mozné
zafazeni do piilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento
seznam zahrnuje warfarin.

(2)  Utinky warfarinu na lidské zdravi a na zivotni prostedi
byly posouzeny v souladu s ustanovenimi nafizeni (EHS)
¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrhovany oznamovateli.
Nafizenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna
1994, kterym se stanovi u¢inné latky pFpravkd na
ochranu rostlin a jmenuji clenské stity zpravodajové
pro provadéni nafizeni Komise (EHS) ¢ 3600/92 (%),
bylo ¢lenskym stitem zpravodajem jmenovano Irsko.
Dne 8. kvétna 1996 predlozilo Irsko Komisi piislusnou
hodnotici zpravu a doporuceni v souladu s ¢&l. 7 odst.
1 pism. ¢) nafizeni (EHS) ¢. 3600/92.

(3)  Hodnotici zprdva byla prezkoumdna clenskymi stdty
a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat. Pfezkoumdni bylo dokonceno dne
23. zaf{ 2005 formou zprivy Komise o prezkoumdni
warfarinu.

() Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 396/2005
(Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).

(3 Ui vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 2266/2000 (Uf. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27).

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

(4)

)

Zpréva o warfarinu a dal3i informace byly rovnéz pred-
lozeny Védeckému vyboru pro rostliny. Vybor byl
pozddan, aby se vyjadiil k prijatelnosti pouziti klinickych
tdaji ziskanych po opakovaném pouziti warfarinu jako
antikoagulantu v humédnnim lékafstvi pro stanoveni pfija-
telného denniho pfijmu (ADI — Acceptable Daily Intake)
a pfijatelné tirovné expozice uzivatele (AOEL — Accep-
table Operator Exposure Level). Ve svém stanovisku (*)
dospél Védecky vybor k zdvéru, Ze pro warfarin neni
nutné stanovit pfjatelny denni pfjem. Navic lze
s jistotou ocekdvat, ze tdaje dostupné na zakladé Siro-
kého klinického uzivdni warfarinu jako antikoagulantu
pomohou pfijatelny denni pifjem stanovit, bude-li to
povazovano za nezbytné. Podobné lze na zdkladé ddaji
o lidském zdravi stanovit pfijatelnou tiroveri expozice
uzivatele s ohledem na to, Ze u krys se pfiblizné 15 %
aplikované davky vstiebavd pokozkou.

Z ruznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici warfarin
mohou obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, zejména
pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné
popsdna ve zpravé Komise o piezkoumdni. Je tedy
vhodné zafadit warfarin do piilohy I a zajistit tak, aby
ve viech clenskych stdtech mohla byt povoleni piipravka
na ochranu rostlin obsahujicich warfarin udélovina
v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

Warfarin se pouZivd jako rodenticid. Na viechny ostatni
ucinné latky, které se pouZivaji jako rodenticidy, se vzta-
huje nafizeni Komise (ES) ¢ 1112/2002 ze dne
20. Cervna 2002, kterym se stanovi provadéci pravidla
pro &tvrtou etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst.
2 smérnice Rady 91/414[EHS (°). Uvedend litka je
v soufasné dobé navic pfedmétem hodnoceni v ramci
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8[ES ze
dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich piipravki na
trth (). Jako u vsech latek zafazenych do pilohy
[ smérnice 91/414/EHS, status warfarinu Ize pfehodnotit
podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice s ohledem na jaké-
koli nové dostupné tdaje, zejména udaje z hodnoceni
podobnych latek nebo z hodnoceni warfarinu samotného
dle smérnice 98/8/ES.

(* Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny tykajici se mozného zata-
zeni warfarinu do pilohy I smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravkd na ochranu rostlin na trh, SCPfWARFAR/002 v kone¢ném
znéni, piijaté dne 6. ¢ervna 2000.

() Uk vést. L 168, 27.6.2002, s. 14.
(6) UF. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafizenim (ES) ¢ 1882/2003 (Ur. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(7)  ZkuSenosti z prfedchozich zafazeni dcinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢. 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, ze pii vykladu
povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
knout nejasnosti, pokud jde o pfistup k ddajim. Aby
se piedeslo dalsim tézkostem, zdd se nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stitli, zejména povinnost ovéfit,
ze drzitel povoleni umozni piistup k dokumentaci spliiu-
jici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni
piilohu I, viak toto ujasnéni neuklddd clenskych statim
ani drzitelim povoleni Zddné nové povinnosti.

(8)  Pied zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtim a zdcastnénym strandm ptiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

(9)  Aniz jsou dotfeny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni Gc¢inné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnulo Sestimési¢ni obdobi, ve kterém p¥ezkoumaji
stavajici povoleni ptipravkd na ochranu rostlin obsahuiji-
cich warfarin, aby bylo zaji§téno splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a pifslusnych podminek
stanovenych v pifloze 1. Clenské stity by mély podle
vhodnosti ménit, nahrazovat nebo odnimat stdvajici
povoleni v souladu s ustanovenimi  smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro
piedlozeni a zhodnoceni tplné dokumentace dle piilohy
Il pro kazdy p¥ipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamys$lené pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto
delsi obdobf.

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

(11) Opatfeni stanovend v této smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

Pifloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni pravni a sprévni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
31. bfezna 2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni uvedenych
pfedpisti a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi uvedenych
piedpistt a ustanovenimi této smérnice.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. dubna 2007.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
tfednim vyhldeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1. 'V piipadé potieby clenské stity zméni nebo odejmou
stavajici povoleni v souladu se smérnici 91/414/EHS pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici (icinnou litku warfarin
do 31. bfezna 2007. Do tohoto dne zejména ovéfi, Ze jsou
splnény podminky piilohy I uvedené smérnice tykajici se warfa-
rinu, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢&isti B udaji
o ucinné latce, a Ze drzitel povoleni mad dokumentaci ¢i pHstup
k dokumentaci spliujici pozadavky p#lohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢ldnku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 prehodnoti ¢lenské stity kazdy
povoleny piipravek na ochranu rostlin obsahujici warfarin jako
jedinou w¢innou latku, nebo jako jednu z nékolika G¢innych
latek, které budou nejpozdéji do 30. zdHf 2006 uvedeny
v piiloze I smérnice 91/414/EHS, v souladu s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi v pfiloze VI smérnice 91/414/EHS na
zdkladé dokumentace spliiujici pozadavky piilohy III uvedené
smérnice a zohledni ¢dst B Gdajii v piiloze I uvedené smérnice,
které se tykaji warfarinu. Na zakladé tohoto hodnoceni urci, zda
piipravek spliiuje podminky uvedené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢),
d) a ¢) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v piipadé, 7e piipravek obsahuje warfarin jako jedinou
t¢innou latku, je-li to nezbytné, zméni nebo odejmou povo-
lenf nejpozdgji do 30. zaf 2010, nebo
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b) v ptipadé, Ze piipravek obsahuje warfarin jako jednu Cldnek 5
z nékolika uc¢innych latek, je-li to nezbytné, zméni nebo o 5 § ; o
odejmou povoleni do 30. zdif 2010 nebo do dne stanove- Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

ného pro tuto zménu nebo odnéti v piislusné smérnici nebo
smérnicich, jimiz se piislusnd litka zafazuje do pfilohy
I smérnice 91/414/EHS, pficemz urcujici je pozd&jsi datum. V Bruselu dne 17. ledna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. fijna 2006. clen Komise

Clinek 4
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