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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 13.6.2006
KOM(2006) 292 v kone¢ném znéni

Navrh

SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tielem zarazeni u¢inné latky dinokap

(ptedlozena Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Ptilozeny pfedbézny navrh smérnice Rady se tyké zatazeni ucinné latky dinokapu za ptisnych
podminek na pozitivni seznam (piiloha I) smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni piipravka
na ochranu rostlin na trh.

Smérnice Rady 91/414/EHS vytvarfi harmonizovany rdmec pro povolovani piipravka
na ochranu rostlin a jejich uvadéni na trh. U¢inné latky, které se maji pouzivat jako p¥ipravky
na ochranu rostlin, se hodnoti a povoluji na tirovni Spole€enstvi a jsou uvedeny na seznamu
v priloze I uvedené smérnice. Jednotlivé pfipravky na ochranu rostlin jsou hodnoceny
a povolovany podle harmonizovanych pravidel ¢lenskymi staty.

Udaje, které piedlozilo dané odvétvi, nejprve zhodnotil &lensky stat zpravodaj, v tomto
piipad¢ Rakousko, a na zéklad¢ predlohy hodnotici zpravy poté Komise a vSechny ¢lenské
staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

Podminky zatfazeni zahrnuji s ohledem na nebezpec¢nost latky omezeni na ty plodiny, které
byly ucinné posouzeny po hodnoceni Komise a u nichz lze o¢ekévat, ze se budou v ptipadé
piijeti vysoce preskriptivnich opatfeni ke zmirnéni rizika pouzivat pfijatelnym zptasobem.

Ptedloha smérnice byla ptedlozena dne 3. biezna 2006 Stalému vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat.

9 ¢lenskych stath (140 hlast) hlasovalo ve prospéch piedlohy,
14 ¢lenskych statt (162 hlast) hlasovalo proti,
2 Clenské staty (19 hlast) se zdrzely hlasovani.

Vybor nezaujal zadné stanovisko. Proto podle ¢lanku 19 natizeni 91/414/EHS a v souladu
s ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES musi Komise pifedlozit Rad¢é navrh tykajici se
opatfeni, jez se maji ptfijmout, pficemz Rada ma k dispozici tfiméesi¢ni lhitu k tomu, aby
kvalifikovanou vétSinou rozhodnuti ptijala.

Ptedloha smérnice nepodléhd pravu Evropského parlamentu provadét kontrolu (Clanek 8
rozhodnuti Rady 1999/468/ES).
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Névrh
SMERNICE RADY,
kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ti¢elem zarazeni u¢inné latky dinokap

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

vzhledem k t€émto divodum:

(1)  Natizeni Komise (EHS) ¢.3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadeéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin na trh’ stanovi seznam
uc¢innych latek, které maji byt posouzeny z hlediska mozného zatazeni do ptilohy I
smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje dinokap.

(2) Utinky dinokapu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi byly zhodnoceny v souladu
s ustanovenimi nafizeni (EHS) ¢.3600/92 pro rozsah pouZziti navrhovanych
oznamovateli. Nafizenim Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994 naposledy
pozménénym natizenim (ES) ¢.491/95 ze dne 3. bfezna 1995, kterym se stanovi
uc¢inné latky ptipravkli na ochranu rostlin a jmenuji ¢lenské staty zpravodajové pro
provadéni nafizeni Komise (EHS) &.3600/92°, bylo &lenskym statem zpravodajem
jmenovano Rakousko. Dne 18. kvétna 2000 piedlozilo Rakousko Komisi piislusnou
hodnotici zprdvu a doporuceni v souladu s¢l. 7 odst. 1 pism.c) nafizeni (EHS)
¢. 3600/92.

(3)  Hodnotici zprava byla piezkoumdna ¢lenskymi staty a Komisi v ramci Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat.

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise ... (Uf. vést. L ...,

S ...)

? Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) ¢. 2266/2000 (U¥.

vést. L 259, 13.10.2000, s. 10). )
3 Uft. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Natizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) ¢. 2230/95 (Uft. vést.
L 225,22.9.1995,s. 1).
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V ptipadé dinokapu byly Védecké komisi pro zdravi rostlin, pfipravky na ochranu
zdravi rostlin a jejich rezidua Evropského ufadu pro bezpecnost potravin (dale jen
,vedeckd komise™) predlozeny k posouzeni dvé otdzky. Prvni znich se tykala
zavaznosti ucinkl na o€i, pozorovanych u psi, pro lidsky zrak, druha odpovidajici
hodnoty dermalni absorpce, jez by se mohla odvodit z riznych studii zptistupnénych
oznamovatelem. Pokud jde o prvni ztéchto otazek, védeckd komise usoudila, ze
neexistuji dostatecné informace pro to, aby bylo mozné dojit k zavéru, ze uclinky
na o¢i, které byly pozorovany u psti, jsou specifické pouze pro tento druh a ze mlze
byt nezbytny dals$i vyzkum pfislusnych mechanismi. V dasledku toho byl ucinén
zaver, ze tyto Uinky pozorované u pst nelze povazovat za irelevantni pro ¢lovéka.
Pokud jde o druhou otdzku, védeckd komise usoudila, ze hodnota 10 % dermalni
absorpce je pfiméfend uceliim prezkoumani. V obou piipadech byla pii vypracovani
této smérnice a prisluiné zpravy o piezkoumani vzata doporudeni védecké komise*
v uvahu.

Z raznych provedenych zkoumani vyplynulo, Ze pfipravky naochranu rostlin
obsahujici dinokap mohou spliiovat pozadavky stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. a) a b)
smérnice 91/414/EHS, pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumana a podrobné¢ popsana
ve zpravé Komise o pfezkouméni, pokud jsou pouzita odpovidajici opatieni
ke zmirnéni rizika. Vzhledem k tomu, Ze dinokap je nebezpecna latka, by jeho pouziti
nemélo byt neomezené. Obavy existuji, zejména pokud jde o jeho vlastni toxickeé
ucinky. I kdyz se dosdhlo védeckého konsenzu v pohledu na nebezpeci spojena
s dinokapem, n4zory na rizika se mohou lisit. Jde spiSe o otdzku fizeni rizik nez otazku
veédeckou, zalezi totiz na urovni rizika, jez je pro danou spolecnost pfijatelna. Aby se
doséhlo vysoké urovné ochrany zdravi ¢lovéka a zvitrat a Zivotniho prostfedi zvolené
ve Spolecenstvi, méla by byt zavedena opatieni ke zmirnéni rizika.

Podle ¢l.5 odst.4 a ¢l.6 odst.1 smérnice 91/414/EHS mulZe zafazeni latky
do ptilohy I podiéhat urcitym omezenim a podminkdm. V tomto piipad¢ se
za nezbytnd povazuji omezeni doby zatfazeni a povolenych plodin. Omezeni doby
zafazeni znamena, ze Clenské staty upfednostni prezkoumani pfipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich dinokap, které jsou jiz na trhu. Aby se zabranilo nesrovnalostem
v pozadované vysoké urovni ochrany, mélo by se zatfazeni do pfilohy I smérnice
91/414/EHS omezit na pouziti dinokapu, kterd se v ramci hodnoceni Spolecenstvi
posuzovala, a na piipady, kdy se unavrhovanych pouziti predpokladalo splnéni
podminek smérnice 91/414. To znamend, Ze ostatni pouziti, jichZ se toto hodnoceni
netykalo viibec anebo pouze zCasti, se jesteé piedtim, nez bude mozné zvazit jejich
zatazeni do pfilohy I smérnice 91/414/EHS, budou nejprve muset podrobit celkovému
posouzeni. A konecné s ohledem na nebezpecnou povahu dinokapu je nezbytné zajistit
zakladni harmonizaci na Grovni Spolecenstvi nékterych opatieni ke zmirnéni rizika,
jez maji ¢lenské staty pouzit pti udélovani povoleni.

Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, piipravky na ochranu zdravi rostlin a jejich rezidua
na zadost Komise ve véci hodnoceni dinokapu v ramci smérnice Rady 91/414/EHS (Otazka ¢. EFSA-Q-
2004-26, stanovisko pfijaté dne 30. Cervna 2004).
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Opatieni ke zmirnéni rizika v této smérnici jsou povazovana za dostacujici k tomu,
aby byla rizika vyplyvajici z pouziti uvedené latky omezena na pfijatelnou troven.

Vzhledem k tomu, ze je podle vS§eho mozné urcit nalezita opatieni ke zmirnéni rizika,
ktera maji byt pouzita v dobfe popsanych situacich a za ptisnych podminek, by bylo
nepfiméfené odmitnout zafazeni této ucinné latky do ptilohy I smérnice 91/414/EHS.

Aniz je dotCen zavér, Zze piipravky na ochranu rostlin obsahujici dinokap mohou
splnovat pozadavky stanovené v €l. 5 odst. 1 a pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, je
tieba ziskat dalsi informace tykajici se nékterych zvlastnich bodti. Clenské staty by
mely na drzitelich povoleni pozadovat poskytnuti informaci o pouzivani dinokapu,
véetné veskerych informaci o jeho dopadech na zdravi uzivatel.

Stejné jako v pfipad¢ vSech latek zatazenych do ptilohy I smérnice 91/414/EHS by
mohl byt status dinokapu piezkoumén podle €l. 5 odst. 5 uvedené smérnice s ohledem
na jakékoliv nové dostupné udaje.

ZkuSenosti z predchozich zafazeni U€innych latek, posouzenych vrdmci natfizeni
(EHS) ¢.3600/92, do ptilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly, ze pii vykladu
povinnosti drzitelti stavajicich povoleni mohou vzniknout nejasnosti, pokud jde
o piistup k udajim. Aby se ptedeslo dalSim tézkostem, zda se nezbytné ujasnit
povinnosti Clenskych statl, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni umozni
pristup k dokumentaci splilujici pozadavky ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a které méni piilohu I, vSak toto ujasnéni
neuklada ¢lenskych statim ani drzitelim povoleni zddné nové zavazky.

Pifed zafazenim UuCinné latky do pfilohy I je tfeba poskytnout CElenskym statim
a zuCastnénym stranam piiméiené obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavk, které ze zatazeni vyplynou.

Aniz jsou dotCeny zéavazky stanovené smérnici 91/414/EHS jako disledek zatazeni
ucinné latky do ptilohy I, mélo by byt Clenskym statim po zatfazeni poskytnuto
Sestimésicni obdobi, ve kterém piezkoumaji stavajici povoleni piipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich dinokap, aby bylo zajiSténo splnéni pozadavkd stanovenych
smérnici  91/414/EHS, zejména ustanoveni v ¢lanku 13 uvedené smérnice
a pfislusnych podminek stanovenych v pfiloze I. Clenské staty by mély v piipadé
potfeby meénit, nahrazovat nebo odnimat stavajici povoleni v souladu s ustanovenimi
smérnice 91/414/EHS. Odchylné odvySe stanovené lhity by pro predloZeni
a zhodnoceni Uplné dokumentace podle ptilohy III pro kazdy ptipravek na ochranu
rostlin a pro kazdé zamysSlené pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zasadami
stanovenymi ve smérnici  91/414/EHS  poskytnuto delsi obdobi. Vzhledem
k nebezpecnym vlastnostem dinokapu by lhlta poskytnutd clenskym statim pro
ovéteni toho, zda jsou pfipravky na ochranu rostlin obsahujici dinokap jako jediné
ucinné latky nebo v kombinaci sjinymi povolenymi ucinnymi latkami v souladu
s ustanovenimi pfilohy VI, neméla byt delsi nez tfi roky.
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Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhité
stanoven¢ predsedou.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

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

Clanek 2

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdéji do 30. Cervna 2007. Neprodlené¢ sdéli Komisi znéni téchto
ptedpist a srovnavaci tabulku ustanoveni téchto predpisii a této smérnice.

Budou tyto piedpisy pouzivat od 1. Cervence 2007.

Tyto ptedpisy piijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo takovy
odkaz musi byt ucinén pfi jejich ufednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clanek 3

V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské staty do 30. ervna 2007 v pripadé
nutnosti zméni nebo odejmou stavajici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici uc¢innou latku dinokap. Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény
podminky pftilohy I uvedené smérnice tykajici se dinokapu, s vyjimkou podminek
stanovenych v ¢asti B udaji o ucinné latce, a zda drzitel povoleni ma dokumentaci ¢i
ptistup k dokumentaci spliujici pozadavky ptilohy II uvedené smeérnice v souladu
s podminkami ¢lanku 13.

Odchylné od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi
v ptiloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny ptipravek
na ochranu rostlin obsahujici dinokap, a to na zdkladé dokumentace spliujici
pozadavky ptilohy IIT uvedené smérnice, a zohledni ¢ast B udaju v ptiloze I uvedené
smérnice, které se tykaji dinokapu. Na zaklad¢ tohoto hodnoceni urci, zda piipravek
splituje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a €) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni Clenské staty v ptipad¢ nutnosti povoleni pro pfipravky obsahujici
dinokap zméni nebo odejmou do 31. prosince 2009.
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Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Clanek 5
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda / predsedkyné
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PRILOHA

V priloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji tyto polozky:

Obecny . Vstu Konec
,Cislo | nazev,identifika¢ni Nazev podle IUPAC Cistota® vola tnI())s ¢ platnosti Zvlastni ustanoveni
disla P zaiazeni
XX | Dinokap 2,6-dinitro-4-oktylfenyl | 920 g/kg 1. ledna 2007 | 31.prosince | CAST A
glzlo CAS39300-45- lgrof(otn?fty afé’?@g' 2013 Povolena mohou byt jen pouziti jako fungicid pro tuto
pro smeés -oktylfenyl krotonaty, lodinu:
izomert) v nichz je ,,oktyl* smési P L
¢islo CIPAC 98 1-methylheptylové, 1- - hrozny révy vinné

ethylhexylové a 1-
propylpentylové
skupiny

v davkach nepfesahujicich 0,21 kg uéinné latky na hektar

a aplikaci.

Nesm¢ji byt povolena tato pouZiti:

- aplikace do ovzdusi;

- amatérské pouziti — pomoci zadového a
ru¢niho postiikovace;

- zahradkarstvi.

Clenské staty zajisti uplatiiovani viech odpovidajicich

opatieni ke zmirnéni rizika. Zvlastni pozornost je tfeba

vénovat ochrang:

- vodnich organismt. Mezi oSetienymi plochami
autvary povrchovych vod musi byt dodrZena
odpovidajici vzdalenost. Tato vzdalenost mize
zaviset natom, zda se pouziji, ¢i nepouziji
metody nebo prostiedky omezujici tlet;
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Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci uc¢inné latky jsou uvedeny ve zprave o prezkoumani.
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,,Cislo

Obecny
nazev,identifika¢ni
Cisla

Néazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

CASTB

ptakt a savci. Podminky pro povoleni zahrnou
opatfeni ke zmirnéni rizika, jako je uvazlivé
nacasovani aplikace a volba takovych forem
ptipravki, které vzhledem ke svym fyzikalnim
vlastnostem  nebo  pfitomnosti  Cinitelt
zajistujicich  nalezité predchazeni riziku
minimalizuji expozici doty¢nych druht;
uzivatelti, ktefi museji mit vhodny ochranny
odév, zejména rukavice, kombinézy, gumovou
obuv a ochranu obli¢eje nebo ochranné bryle pii
michani, plnéni, aplikaci a cisténi zafizeni,
pokud expozici latce piiméfené nezabranuje
zatizeni svym konstrukénim navrhem a
provedenim nebo zvlastni ochranné
komponenty, které jsou na zafizeni instalovany;

pracovnikti, ktefi museji mit vhodny ochranny
odév, zejména rukavice, jestlize museji vstoupit
na oSetfenou plochu pied uplynutim zvlastni
¢ekaci lhaty. Tato ¢ekaci lhuta pred opétovnym
vstupem nesmi byt krat$i nez 24 hodin.

Pti uplatiiovani jednotnych zasad uvedenych v ptiloze VI
musi byt zohlednény zavéry zpravy o piezkoumani
dinokapu, a zejména dodatky I a IT uvedené zpravy.
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,,Cislo

Obecny
nazev,identifika¢ni
Cisla

Néazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec
platnosti
zaiazeni

Zvlastni ustanoveni

Clenské stity museji zajistit, aby drzitelé povoleni
kazdym rokem nejpozdéji do 31. prosince hlasili vyskyt
zdravotnich problémi u uZivatelti. Clenské staty mohou
pozadovat poskytnuti prvki, jako jsou tidaje o prodeji a
prizkum zpisobt pouziti, aby bylo mozné ziskat realnou
piedstavu o podminkach pouziti a mozném
toxikologickém dopadu dinokapu.*
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