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SMERNICE KOMISE 2006/10/ES
ze dne 27. ledna 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tucelem zafazeni ucinnych litek forchlorfenuronu

a indoxakarbu

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

vzhledem k témto ddévodiim:

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Spanélsko dne 7. prosince 1998 od spolecnosti SKW
Trostberg AG (jménem Taskforce SKW Trosberg AG
(Degussa AG) a Kyowa Hakko Kogyo Co.Ltd.) Zddost
o zafazeni uc¢inné litky forchlorfenuronu do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
2000/181/ES (3 bylo potvrzeno, ze je piislusnd doku-
mentace ,uplnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim
na udaje a informace stanovenym v piilohdch II a III
smérnice 91/414/EHS.

Nizozemsko obdrzelo podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice
91/414[EHS dne 6. fijna 1997 od spole¢nosti DuPont
de Nemours Zadost o zafazeni U¢inné latky indoxakarbu
do prilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
1998/398/ES (’) bylo potvrzeno, Ze je pfislusna doku-
mentace ,uplnd“, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkim
na udaje a informace stanovenym v piilohdch II a III
smérnice 91/414/EHS.

Ucinky téchto Géinnych litek na lidské zdravi a na
zZivotni prostfedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6 odst.
2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrzend Zada-

() Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna

smérnici Komise 2006/6/ES (Uf. vést. L 12, 18.1.2006, s. 21).

() Uk vést. L 57, 2.3.2000, s. 35.
() Ut vést. L 176, 20.6.1998, s. 34.

teli. Jmenované clenské stity zpravodajové predlozily
Komisi dne 2. bfezna 2001 (forchlorfenuron)
a 7. tnora 2000 (indoxakarb) ndvrhy hodnoticich
zpréav tykajicich se téchto latek.

Tyto navrhy hodnoticich zprav byly ptezkoumdny ¢len-
skymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat. Toto ptrezkoumdni bylo
dokonceno dne 23. zdfi 2005 v podobé zpriv Komise
o piezkoumdni forchlorfenuronu a indoxakarbu.

Z prezkoumdni forchlorfenuronu nevyplynuly Zzddné
oteviené otazky ¢i obavy, které by vyzadovaly konzultaci
s Védeckym vyborem pro rostliny nebo Evropskym
tfadem pro bezpecnost potravin, ktery prevzal tlohu
tohoto vyboru.

V pripadé indoxakarbu byly Védeckému vyboru pro
rostliny (VVR) ptedloZeny dvé otdzky. VVR byl pozadan,
aby se vyjadiil k hodnoté NOEL (hodnota davky bez
pozorovaného U¢inku), pokud jde o Gcinek na Cervené
krvinky u krys, a k pfiméfenému vychodisku pro odvo-
zen{ akutni referen¢ni dévky (ARfD) pro indoxakarb.

VVR ve svém stanovisku (*) uvedl, Ze zmény pozorované
u nékterych hodnot cervenych krvinek byly obecné
nepatrné a nebyly doprovazeny vyraznou retikulocy-
tosou, coz celkové poukazuje na slaby hemolyticky
ucinek. Jelikoz nebylo mozné stanovit jasnou hodnotu
NOEL, dospél VVR ke stanoveni dévky, po kterou nejsou
pozorované Ucinky nepfiznivé.

VVR déle odpovédél, ze obecné a nespecifické zndmky
toxicity pozorované v ramci studie akutni neurotoxicity
u krys mohou byt pouzity jako vychodisko k odvozeni
hodnoty ARfD.

(* Stanovisko Védeckého vyboru pro rostliny ke zvldstnim otdzkdm
Komise tykajicim se hodnoceni indoxakarbu (SCP/Indoxa/002-
Final); stanovisko pfijaté Védeckym vyborem pro rostliny dne
18. cervence 2002.
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(7 Doporuceni VVR byla zohlednéna pfi dalsim piezkou- (12) Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se

(10)

méni ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat, jakoZ i v této
smérnici a ve zpravé o prezkoumdni. Pii tomto hodno-
ceni byly pfislusné ukazatele (ARfD a piijatelny denni
pifjem = ADI) stanoveny na zdkladé drovni expozice,
které urcil VVR.

Z roznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici dotCené G¢inné
latky mohou obecné spliovat pozadavky stanovené v ¢l.
5 odst. 1 pism. a) a b) a ¢. 5 odst. 3 smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsina ve zprivich Komise
o ptezkoumdni. Je tedy vhodné zafadit forchlorfenuron
a indoxakarb do piilohy I uvedené smérnice a zajistit tak,
aby ve viech clenskych stitech mohla byt povoleni
piipravkii na ochranu rostlin obsahujicich tyto G¢inné
latky udélovdna v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnic
91/414[EHS jako dtsledek zafazeni ucinné litky do
pfilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitdim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stavajici docasnd povoleni piipravki na ochranu rostlin
obsahujicich forchlorfenuron nebo indoxakarb, aby bylo
zaji§téno  splnéni pozadavkd stanovenych smérnici
91/414[EHS, zejména ustanoveni clinku 13 uvedené
smérnice a piislusnych podminek stanovenych v piiloze
I. Clenské stity by meély stdvajici docasnd povoleni
pfeménit na trvald povoleni, zménit je nebo je odejmout
v souladu se smérnici 91/414/EHS. Odchylné od vyse
stanovené lhity by pro pfedloZeni a zhodnoceni Gplné
dokumentace podle pfilohy I pro kazdy ptipravek na
ochranu rostlin a pro kazdé urCené pouziti mélo byt
v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smér-
nici 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

Zafazeni forchlorfenuronu do piilohy I smérnice
91/414[EHS se zaklddd na dokumentaci o pouziti této
ucinné latky u kiwi. Jiné druhy pouziti nejsou v soucasné
dobé oznamovatelem pfiméfené dolozeny  Gdaji
a ukdzalo se, Ze v rdmci kritérii vyzadovanych piilohou
VI uvedené smérnice nejsou odpovidajicim zpiisobem
zohlednéna viechna rizika vyplyvajici z takovych pouziti.
Maji-li ¢lenské staty udélovat povoleni pro jind pouZiti,
mély by proto vyzadovat daje a informace potiebné pro
doloZeni, Ze tato uziti jsou v souladu s kritérii podle
smérnice 91/414[EHS, zejména v souvislosti s tcinkem
na Clovéka jako spotfebitele a na Zivotni prostiedi.

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

stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Clanek 2

1. Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
30. zaif 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto piedpist
a srovnavaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pfedpist a této
smérnice.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. fijna 2006.

Tyto pfedpisy pfijaté clenskymi stity museji obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptsob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 30.
zaf{ 2006 v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢inné
latky forchlorfenuron nebo indoxakarb. Do tohoto dne zejména
ovéf, zda jsou splnény podminky piflohy I uvedené smérnice
tykajici se jednak forchlorfenuronu, jednak indoxakarbu,
s vyjimkou podminek stanovenych v casti B Gidaji o téchto
ucinnych latkdch, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢&i
piistup k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢ldnku 13.
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2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v pfiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici forchlorfenuron nebo indoxakarb
jako jedinou Gcinnou litku, nebo jako jednu z nékolika Gcin-
nych latek, které byly vSechny nejpozdéji do 31. brezna 2006
uvedeny v piiloze I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé
dokumentace splijici pozadavky pfilohy III uvedené smérnice
a pii zohlednéni &asti B Gdajii v pfiloze 1 uvedené smérnice,
které se tykaji jednak forchlorfenuronu, jednak indoxakarbu. Na
zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, zda ptipravek spliiuje podminky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji Clenské stity takto:

a) v ptipadé, ze piipravek obsahuje forchlorfenuron nebo indo-
xakarb jako jedinou ucinnou litku, povoleni v piipadé
nutnosti zméni nebo odejmou nejpozdéji do 30. zaii
2007, nebo

b) v piipadé, Ze piipravek obsahuje forchlorfenuron nebo indo-
xakarb jako jednu z nékolika dc¢innych latek, povoleni

v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou do 30. zaff 2007
nebo do dne stanoveného pro tuto zménu nebo odnéti
v piislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se piislusnd
laitka nebo latky zafazuji do piillohy I smérnice
91/414/EHS, pficemz urcujici je pozdgsi datum.

Clinek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. dubna 2006.

Clinek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 27. ledna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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