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SMERNICE KOMISE 2006/131/ES

ze dne 11. prosince 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni cinné litky methamidofos

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZzeni Evropského spolelenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni piipravkt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodim:

(1)  Nafizeni Komise (EHS) ¢. 3600/92 ze dne 11. prosince
1992, kterym se stanovi provadéci pravidla k prvni etapé
pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady
91/414/EHS o uvaddéni piipravkd na ochranu rostlin na
trth (), stanovi seznam ucinnych ldtek, které maji byt
posouzeny z hlediska mozZného zafazeni do prilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje metha-
midofos.

() Utinky methamidofosu na lidské zdravi a Zivotni
prostfedi byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi
nafizeni (EHS) ¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrho-
vany oznamovatelem. Podle nafizeni Komise (ES) ¢
933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym se stanovi
ucinné latky piipravkd na ochranu rostlin a urcuji
Clenské staty zpravodajové pro provadéni nafizeni
Komise (EHS) ¢. 3600/92 (%), byla ¢lenskym stitem zpra-
vodajem jmenovdna Itilie. Itdlie predlozila Komisi dne
30. cervence 1999 piislusnou hodnotici zpravu
a doporuceni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(EHS) &. 3600/92.

(3)  Hodnotici zpriva byla pfezkoumdna clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

() Uk vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Komise 2006/85[ES (Uf. vést. L 293, 24.10.2006, s. 3).

(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. 10).

() 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)

Prezkoumdni methamidofosu vedlo k fadé otevienych
otazek, které byly projednany Védeckou komisi pro
zdravi rostlin, pfipravky na ochranu zdravi rostlin
a jejich rezidua Evropského dufadu pro bezpecnost
potravin (EFSA). Védeckd komise byla pozdddna, aby
definovala hodnotu pro stupeni adsorpce kizi, védecky
podlozenou riznymi vysledky studii pfedlozenych ozna-
movatelem za Gcelem jejich vyuziti pfi hodnoceni rizika
pro lidské zdravi v souvislosti s dermalni expozici. Kromé
toho byla védeckd skupina pozdddna, aby prezkoumala
odhady tykajici se prevence, doby strdvené obZivou na
oetfenych plochdch a podilu kontaminované potravy na
odetfenych plochich a aby podala informaci o jejich
dtsledcich pro odhad akutni, kritkodobé a dlouhodobé
expozice ptdk a savci insekticidu methamidofos. Ve
svém stanovisku k prvni otdzce dospéla védeckd komise
EFSA k zévéru (%), ze podle dostupnych tdaji dosahuje
nejlépe odhadovand adsorpce ziedéného piipravku kizi
hodnoty kolem 5 %. U druhé otizky se védeckd komise
EFSA v hodnoceni zaméfila na dva druhy zvaZované
oznamovatelem a ¢lenskym stitem zpravodajem, a to
na konipase lu¢éntho a kfectka bélonohého, protoze
zdsadnim zptsobem vyuZivaji plodin, které methami-
dofos podporuje. Védeckd komise EFSA nesouhlasila (°)
s hodnotami navrZenymi oznamovatelem a c¢lenskym
stitem zpravodajem, pokud jde o podil kontaminované
potravy stanoveny pro konipase luéntho a odhady
pouzité pro sloZeni potravy u konipase lu¢niho
a kiecika bélonohého. Védeckd komise EFSA upozornila,
ze tyto hodnoty znamenaji podhodnoceni akutni expo-
zice jednotlivych Zivocichtl. Védeckd komise EFSA vyvi-
nula alternativni pfistup k posouzeni mozné dlohy
prevence. Pfislusné mechanismy jsou slozité, podle
vieho se viak zd4, Ze konipas lu¢ni i kiectk bélonohy
pfijimaji potravu dostate¢né rychle na to, aby bylo
v terénnich podminkich mozZné zaznamenat jejich
umrtnost. Védeckd komise EFSA urcila nékolik alternativ
laboratornich nebo terénnich studii, jez by mohly
piipadat v tvahu v zdjmu pfesnéjsiho posouzeni téchto
rizik.

Podle ¢l. 5 odst. 4 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS
muZe zafazeni litky do pfilohy I podléhat omezenim
a podminkdm. V tomto pfipadé jsou omezeni tykajici
se doby trvini zafazeni a schvalenych zemédélskych
plodin pokldddna za nezbytnd. Pivodni opatfeni pted-
stavend Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec

(* Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, pipravky na ochranu
rostlin a jejich rezidua k zddosti Komise tykajici se toxikologického
vyhodnoceni methamidofosu v kontextu smérnice Rady 91/414/EHS
(EFSA Journal (2004), 95, 1-15), schvélené dne 14. zdfi 2004.

(°) Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, pfipravky na ochranu

rostlin a jejich rezidua k zddosti Komise tykajici se ekotoxiko-
logického vyhodnoceni methamidofosu v kontextu smérnice Rady
91/414/EHS (EFSA Journal (2004), 144, 1-50), schvélené dne
14. prosince 2004.
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a zdravi zvifat navrhovala omezeni doby trvani zafazeni
na sedm let, tak aby clenské staty upfednostnily pfezkou-
mani piipravkii na ochranu rostlin obsahujicich metha-
midofos, které jiz jsou na trhu. Aby se zabranilo nesrov-
nalostem v pozadované vysoké drovni ochrany, mélo byt
zafazeni do pfilohy I smérnice 91/414/EHS omezeno na
ta pouziti methamidofosu, kterd byla skute¢né posouzena
ze strany Spolecenstvi a kde se mélo za to, Ze navrho-
vand pouziti spliuji podminky smérnice 91/414/EHS.
Znamena to, Ze ostatni pouziti, kterd timto hodnocenim
nebyla zohlednéna viibec anebo pouze z&dsti, musela byt
jesté predtim, nez mohlo byt posouzeno jejich zafazeni
do prilohy I smérnice 91/414/EHS, nejprve podrobena
celkovému hodnoceni. A konecné s ohledem na nebez-
pecnou povahu methamidofosu bylo povazovino za
nezbytné zajistit na twrovni Spolecenstvi minimalni
harmonizaci ur¢itych opatfeni ke zmirnéni rizika, jez
Clenské stity mély zavést v piipadé udéleni ptislusnych
povoleni.

Podle postupli stanovenych ve smérnici 91/414/EHS
rozhoduje o schvéleni dc¢innych latek Komise, a to véetné
definice opatienf k fizenf rizik. Clenské stity nesou odpo-
védnost za provadéni, uplatiiovani a kontrolu opatfent,
kterd maji zmirnit rizika vznikajici ze strany piipravkt na
ochranu rostlin. Obavy vyjadfené nékolika clenskymi
stty odrazeji jejich ptesvédéeni, Ze jsou nezbytnd dalsi
omezeni ke sniZen{ rizika na drover, jiz lze povaZovat za
pfijatelnou a kterd je v souladu s vysokou urovni
ochrany, o niz se ve Spolecenstvi usiluje. V soucasnosti
je stanoveni p¥iméfené trovné bezpecnosti a ochrany pro
pokracujici vyrobu, uvadéni na trh a pouZiti methamido-
fosu otdzkou fizeni rizik.

V disledku vysSe uvedenych skutecnosti Komise piezkou-
mala svij postoj. Ve snaze spravné zohlednit vysokou
troven ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat, jakoZz
i udrzitelné Zivotni prostiedi, o néz SpoleCenstvi usiluje,
Komise povazuje za vhodné, vedle zdsad stanovenych
v 5. bodu odtivodnéni, ddle omezit obdobi trvani zafa-
zeni na osmndct mésict namisto sedmi let. Tim se dale
snizuje jakékoli riziko, nebot je tak zaji§téno prioritni
piezkoumadni této latky.

Lze ocekévat, Ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici
methamidofos spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst.

©)

(10)

(11)

(12)

1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve
zpravé o prezkoumani vyhotovené Komisi, pokud byla
uplatnéna nezbytnd opatfeni pro zmirnéni rizika.

Aniz je dotfen zavér, Ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici methamidofos mohou podle ocekdvani
spliiovat pozadavky ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414/[EHS, je vhodné ziskat dal$i informace k urcitym
specifickym bodim. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
91/414/EHS muzZe zafazeni litky do pfilohy I podléhat
uréitym podminkdm. Je proto vhodné pozadovat, aby byl
methamidofos podroben dalsimu testovini, aby se
potvrdilo posouzeni rizika pro ptdky a savce a aby
takové studie pfedlozili oznamovatelé. Kromé toho by
Clenské stity mély od drziteld povoleni vyzadovat
poskytnuti informaci o pouziti methamidofosu, v&etné
viech informaci o dopadech na zdravi uzivateli.

Stejné jako v piipadé vSech latek zatazenych do piflohy
I smérnice 91/414/EHS by mohl byt status methamido-
fosu piezkoumdn podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice
z hlediska piipadnych novych adaji. Skutecnost, ze plat-
nost zafazeni této litky do piilohy I k ur¢itému datu
skonéi, rovnéz nezabraiiuje tomu, aby bylo zafazeni
obnoveno podle postupt stanovenych v dané smérnici.

ZkuSenosti z predchozich zatazeni G¢innych latek posou-
zenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢ 3600/92 do piilohy
I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, ze pfi vykladu povin-
nosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzniknout
nejasnosti, pokud jde o pfistup k ddajom. Aby se
pfedeslo dalsim té7kostem, zdd se nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych sttl, zejména povinnost ovéfit,
ze drzitel povoleni umozni piistup k dokumentaci spliu-
jici pozadavky ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
piiloha I, vSak toto ujasnéni neuklddd clenskych statim
ani drzitelim povoleni 7zddné nové povinnosti.

Pred zafazenim G¢inné litky do piflohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym stdtlim a zd¢astnénym strandm piiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.
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(13)  Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnic
91/414[EHS jako dusledek zafazeni w¢inné litky do
pfilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitdm po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stdvajic{ povoleni pfipravkil na ochranu rostlin obsahuji-
cich methamidofos, aby bylo zajisténo splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v piiloze I. Clenské stity by mély podle
vhodnosti ménit, nahrazovat nebo odnimat stévajici
povoleni v souladu s ustanovenimi  smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro
pfedlozeni a zhodnoceni tplné dokumentace dle piflohy
Il pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamy$lené pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto
delsi obdobi. Vzhledem k nebezpeénym vlastnostem
methamidofosu by lhiita poskytnutd clenskym stdtim
pro ovéfeni toho, zda jsou piipravky na ochranu rostlin
obsahujici samotny methamidofos nebo methamidofos
v kombinaci s dal§imi povolenymi w¢innymi ldtkami
v souladu s ustanovenimi pfilohy VI, neméla byt delsi
nez osmnact mésictl.

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

(15)  Opatfeni stanovend touto smérnici nejsou v souladu se
stanoviskem vyjadfenym Stdlym vyborem pro potravi-
novy fetézec a zdravi zvifat. A Komise proto piedlozila
navrh tykajici se téchto opatfeni Radé. Rada po uplynuti
lhtity stanovené v ¢l. 19 odst. 2 druhém pododstavci
smérnice 91/414/EHS navrhovand provddéci opatient
nepfijala ani nevyjadfila nesouhlas s ndvrhem na prové-
déci opatfeni, proto navrhovand provadéci opatfeni
pfijme Komise,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

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

Clinek 2

Clenské stty piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
30. cervna 2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni ustanoveni
téchto ptedpisti a srovnavaci tabulku ustanoveni téchto pfedpisii
a této smérnice.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. Cervence 2007.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
Ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 30.
Cervna 2007 v pi{padé nutnosti zméni nebo odejmou stdvajici
povoleni pro pipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou
latku methamidofos.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se methamidofosu,
s vyjimkou podminek stanovenych v ¢asti B tdajii o této Gcinné
litce, a zda md drzitel povoleni dokumentaci ¢&i pfistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS znovu zhodnoti kaZzdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici methamidofos, a to na zdkladé doku-
mentace spliujici pozadavky pfilohy III uvedené smérnice,
a zohledni ¢ist B udaji v piiloze I uvedené smérnice, které se
tykaji methamidofosu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi, zda
piipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b),
¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské stity v piipadé nutnosti povoleni pro
piipravky obsahujici methamidofos zméni nebo odejmou do
30. cervna 2008.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.
Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym statdm.

V Bruselu dne 11. prosince 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU

clen Komise
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