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SMERNICE KOMISE 2006/132/ES

ze dne 11. prosince 2006,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dfelem zafazeni ucinné litky procymidon

(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 davodim:

(1)  Nafizeni 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 uvaddéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (), stanovi seznam G¢innych ldtek, které
maji byt posouzeny z hlediska mozného zafazeni do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje
procymidon.

(2 Ucinky procymidonu na lidské zdravi a Zivotni prostedi
byly zhodnoceny v souladu s ustanovenimi nafizeni
(EHS) ¢. 3600/92 pro rozsah pouziti navrhovany ozna-
movatelem. Podle nafizeni Komise (ES) ¢ 933/94 ze dne
27. dubna 1994, kterym se stanovi acinné latky
piipravkti na ochranu rostlin a jmenuji clenské stity
zpravodajové pro provadéni nafizeni Komise (EHS) ¢.
3600/92 (%), byla ¢lenskym stitem zpravodajem jmeno-
vana Francie. Dne 15. ledna 2001 pfedlozila Francie
Komisi prfislusnou hodnotici zprdvu a doporuceni
v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. c¢) nafizeni (EHS)
¢ 3600/92.

(3)  Hodnotici zprava byla ptezkoumdna clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat.

(4 Z rbznych provedenych zkoumdni vyplynulo, zZe
piipravky na ochranu rostlin obsahujici procymidon
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mohou spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve
zprévé Komise o prezkoumdni, pokud jsou pouzita
odpovidajici opatfeni ke zmirnéni rizika. Vzhledem
k tomu, Ze procymidon je nebezpecnd litka, nemélo by
byt jeho pouziti neomezené. Obavy existuji, zejména
pokud jde o jeho vlastni toxické acinky, véetné vlastnosti,
které potencidlné narusuji ¢innost zldz s vniténi sekreci.
V soucasné dobé neexistuje védecky konsenzus ohledné
pfesné miry rizika. Podle zdsady pfedbézné opatrnosti a s
ohledem na soucasny stav védeckych poznatkd by méla
byt zavedena opatfeni ke zmirnéni rizika, aby bylo dosa-
zeno vysoké drovné ochrany zdravi lidi a zvifat
a zivotniho prostiedi zvolené ve Spolecenstvi.

Podle ¢l. 5 odst. 4 a ¢l. 6 odst. 1 smérnice 91/414/EHS
muize zafazeni litky do piilohy I podléhat ur¢itym
omezenim a podminkdm. V tomto piipadé se za
nezbytnd  povazuji  omezeni  doby  zafazeni
a povolenych zemédélskych plodin. Pavodni opatfent
pfedlozend Stdlému vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat navrhovala omezeni doby zafazeni
v trvani sedmi let tak, aby clenské stity upfednostnily
pfezkoumadni piipravk na ochranu rostlin obsahujicich
procymidon, které jsou jiz na trhu. Aby se zabranilo
nesrovnalostem v poZadované vysoké drovni ochrany,
mélo se zafazeni do pifilohy I smérnice 91/414/EHS
omezit na pouziti procymidonu, jez se v rdmci hodno-
ceni Spolecenstvi posuzovala a v jejichz pfipadé se mélo
za to, Ze navrhovand pouZiti spliiuji podminky smérnice
91/414/EHS. Z toho plyne, Ze ostatni pouziti, jichZ se
toto hodnoceni netykalo viibec anebo pouze zlasti, se
jesté piedtim, nez by bylo mozné zvazit jejich zafazeni
do ptilohy I smérnice 91/414/EHS, méla nejprve
podrobit celkovému posouzeni. A konecné s ohledem
na nebezpecnou povahu procymidonu se poklidalo za
nezbytné zajistit zdkladni harmonizaci na drovni Spole-
Censtvi nékterych opatfeni ke zmirnéni rizika, jez mély
¢lenské stity pouzit pfi udélovani povoleni.

V souladu s postupy stanovenymi smérnici 91/414/EHS
rozhoduje o schvéleni dc¢innych latek vcetné vymezeni
opatieni k fizeni rizik Komise. Clenské stity jsou odpo-
védné za provadéni, pouzivani a kontrolu opatfeni urce-
nych ke zmirnéni rizik spojenych s piipravky na ochranu
rostlin. Obavy vyjddifené mnoha clenskymi staty odrazeji
jejich ndzor, dodatetnd omezeni jsou nutnd, aby snizila
riziko na droved, kterou lze poklddat za pfijatelnou
a odpovidajici vysoké drovni ochrany, kterd je ve Spole-
enstvi pozadovdna. Nyni je otizkou fizeni rizik zvolit
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vyhovujici Groven bezpecnosti a ochrany pro dalsi
vyrobu, uvddéni na trh a pouZivani procymidonu.

V dusledku vySe uvedenych skutecnosti Komise pfehod-
notila své stanovisko. Aby byla fddné zohlednéna vysoka
trovent ochrany zdravi lidi a zvitat a udrZitelného Zivot-
niho prostiedi pozadovand ve Spolecenstvi, povazuje se
za vhodné vedle zdsad stanovenych v 5. bodé odivod-
néni dale omezit dobu zafazeni ze sedmi let na osmnact
mésict. Tak se déle snizi jakékoli riziko, jelikoZ je zaji-
§téno pfednostni opétovné posouzeni této latky.

Ptipravky na ochranu rostlin obsahujici procymidon
mohou spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1
pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde
o pouzit, kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve
zpravé Komise o piezkoumdni, pokud jsou pouzita
nezbytnd opatfeni ke zmirnén{ rizika.

Aniz je dotCen zdvér, Ze piipravky na ochranu rostlin
obsahujici procymidon mohou spliovat pozadavky
uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414[EHS, je tieba ziskat dalsi informace tykajici se
nékterych zvldstnich bodi. Vlastnosti procymidonu,
které potencidlné narusuji ¢innost zlaz s vnitini sekreci,
byly posuzoviny v rdmci zkousek provadénych podle
nejlepstho postupu, ktery je v soucasnosti dostupny.
Komise si je védoma toho, Ze Organizace pro hospodar-
skou spolupréci a rozvoj (OECD) zpracoviva pokyny ke
zkouskdm s cilem dile zdokonalit posuzovéni vlastnosti,
které potencidlné narusuji ¢innost zlaz s vniténi sekreci.
Proto je vhodné pozadovat, aby byl procymidon
podroben témto dalsim zkouskdm ihned po schvéleni
pokyntt OECD ke zkouskdm a aby oznamovatel tyto
studie predlozil. Kromé toho by mély ¢lenské stity poza-
dovat, aby drzitelé povoleni poskytovali informace
o pouziti procymidonu véetné veskerych informaci
o jeho dopadech na zdravi uZivatelt.

Stejné jako v pipadé vSech ldtek zatazenych do prilohy
I smérnice 91/414/EHS by mohl byt status procymidonu
pfezkoumdn podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice
s ohledem na jakékoliv nové dostupné tdaje. Stejné tak
skute¢nost, Ze doba zafazeni této latky do piilohy
I ur¢itym dnem uplyne, neni podle ustanoveni smérnice
piekazkou jeho obnoveni.

ZkuSenosti z ptedchozich zatazeni wCinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢ 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu
povinnosti drziteld stdvajicich povoleni mohou vzni-
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knout problémy, pokud jde o piistup k tdajim. Aby
se predeslo dalsim téZzkostem, zdd se nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych statil, zejména povinnost ovéfit,
ze drzitel povoleni méd pfistup k dokumentaci spliujici
pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se
smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni piilohu
I, viak toto ujasnéni neukldda clenskym statim ani drzi-
teldm povoleni Zddné nové povinnosti.

Pred zafazenim acinné litky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a ztcastnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotéeny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni ac¢inné litky do
piilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém prezkoumaji
stavajici povoleni pfipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich procymidon, aby bylo zaji§téno splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych 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 lhity by pro
piedlozeni a zhodnoceni tplné dokumentace dle piilohy
Il pro kazdy p¥ipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamy$lené pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zésa-
dami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto
delsi obdobi. Vzhledem k nebezpeénym vlastnostem
procymidonu by lhtita poskytnutd ¢lenskym stattim pro
ovéfeni toho, zda jsou piipravky na ochranu rostlin
obsahujici procymidon jako jedinou G¢innou latku nebo
v kombinaci s jinymi povolenymi G¢innymi latkami
v souladu s ustanovenimi piilohy VI, neméla byt delsi
nez osmnact mésictl.

Smeérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat
nezaujal stanovisko ve [hté¢ stanovené predsedou,
a Komise proto Radé pfedlozila ndvrh tykajici se téchto
opatieni. Rada ve lhiit¢ stanovené v ¢. 19 odst. 2
druhém pododstavci smérnice 91/414/EHS ani nepfijala
navrhovany provadéci predpis, ani nevyjadfila svij
nesouhlas s navrhem provaddécich opatteni, a proto je
na Komisi, aby tato opatfeni pfijala,
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PRIJALA TUTO SMERNIC:

Cldnek 1

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

Clanek 2

Clenské stity piijmou a zveiejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazen{ souladu s touto smérnici do 30. ¢ervna
2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpisd
a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pFedpisii
a této smérnice.

Tyto predpisy pouziji ode dne 1. Cervence 2007.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi stity obsahuji odkaz na tuto
smérnici nebo je takovy odkaz u¢inén pfi jejich Gfednim vyhli-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi clenské stty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 30.
¢ervna 2007 v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici G¢innou
laitku procymidon. Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou
splnény podminky piilohy I uvedené smérnice tykajici se procy-
midonu, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢asti B tdaji
o t¢inné latce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci ¢i piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢lanku 13.

2. Odchylné od odstavce 1 C¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS znovu zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici procymidon, a to na zdkladé doku-
mentace spliiujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice
a zohledni ¢ist B tidaji v pifloze I uvedené smérnice, které se
tykaji procymidonu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, 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 procymidon zméni nebo odejmou do 30.
Cervna 2008.

Clinek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 11. prosince 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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