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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 25.5.2009
KOM(2009) 240 v konecném znéni

Navrh

ROZHODNUTI RADY

o nezarazeni difenylaminu do p¥ilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni

pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici tuto latku

(Text s vyznamem pro EHP)

CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA

Ptilozena ptredloha navrhu rozhodnuti Rady se tyka nezatazeni difenylaminu jako u¢inné latky
do pozitivniho seznamu (piiloha I) smérnice Rady 91/414/EHS a stazeni pfipravkil na
ochranu rostlin obsahujicich tuto latku z trhu. Navrh na nezafazeni je zaloZzen na mnoZstvi
problematickych otdzek zjisténych béhem hodnoceni této ucinné latky.

Smérnice Rady 91/414/EHS vytvafi harmonizovany ramec pro povolovani piipravka
na ochranu rostlin a jejich uvadéni na trh. Uginné latky, které se maji pouzivat jako piipravky
na ochranu rostlin, se hodnoti a povoluji na Grovni SpoleCenstvi a jsou uvedeny v seznamu
v ptiloze I uvedené smérnice. Jednotlivé pripravky na ochranu rostlin obsahujici u€¢inné latky
jsou hodnoceny a povolovany podle harmonizovanych pravidel ¢lenskymi staty.

Udaje ptedlozené danym pramyslovym odvétvim byly nejprve vyhodnoceny &lenskym statem
zpravodajem, v tomto piipadé Irskem, které pfedlozilo navrh hodnotici zpravy. Evropsky urad
pro bezpecnost potravin zajistil dalsi posouzeni pivodniho hodnoceni v ostatnich ¢lenskych
statech a dodal Komisi dne 30. zati 2008 zavéry posouzeni rizika difenylaminu.

V pribéhu hodnoceni uvedené ucinné latky byla zjiSténa fada problematickych otazek.
Zejména nebylo mozné provést spolehlivé hodnoceni expozice spotiebiteli, nebot’ chybi
udaje o pritomnosti a toxicit¢ neidentifikovanych metaboliti latky a o pfipadné tvorbé
nitrosamint pii skladovani ucinné latky a pii zpracovani oSetfenych jablek. Dale nebyly k
dispozici udaje o pifipadném rozkladném ¢i reakénim produktu rezidui difenylaminu ve
zpracovanych komoditach.

Ptfedloha rozhodnuti o nezafazeni byla predloZzena dne 26. unora 2009 Stalému vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat, kde:

— 16 Clenskych stath hlasovalo ve prospéch predlohy (165 hlast)
— 9 ¢lenskych stath hlasovalo proti predloze (139 hlasi)
— 2 Clenské staty se zdrzely hlasovani (41 hlast).

Vybor nezaujal zadné stanovisko. Proto podle ¢lanku 19 smérnice 91/414/EHS a v souladu
s ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES musi Komise ptredlozit Rad¢ navrh tykajici se
opatieni, jeZ se maji pfijmout, pfiemz Rada m4 k dispozici tfimésicni lhlitu na to, aby se
kvalifikovanou vétSinou o rozhodnuti usnesla.

Ptedloha rozhodnuti nepodléha pravu Evropského parlamentu provadét kontrolu (Clanek 8
rozhodnuti Rady 1999/468/ES).
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Navrh

ROZHODNUTI RADY

o nezarazeni difenylaminu do prilohy I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni

pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici tuto latku

(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. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravka
na ochranu rostlin na trh', a zejména na &l. 8 odst. 2 &tvrty pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

“

V ¢l 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS se stanovi, Ze ¢lensky stat mize béhem obdobi
dvanacti let od ozndmeni uvedené smérnice povolit uvést na trh pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici uc¢inné latky neuvedené v pfiloze I zminéné smérnice, které jiz byly
uvedeny na trh do dvou let ode dne ozndmeni, zatimco jsou tyto latky postupné
prezkoumavany v rdmci pracovniho programu.

Natizeni Komise (ES) & 451/2000% a (ES) &. 1490/2002° stanovi provadéci pravidla
pro tteti etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice 91/414/EHS a zfizuji
seznam ucinnych latek, které maji byt zhodnoceny z hlediska mozného zarazeni do
ptilohy I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje difenylamin.

Uginky difenylaminu na lidské zdravi a na Zivotni prostfedi byly zhodnoceny
v souladu s ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 451/2000 a (ES) ¢. 1490/2002 pro rozsah
pouziti navrhovanych oznamovatelem. Tato nafizeni dale urCuji Clenské staty
zpravodaje, které musi predlozit ptislusné hodnotici zpravy a doporuceni Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin (EFSA) v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢.
1490/2002. Pro difenylamin bylo c¢lenskym statem zpravodajem Irsko a veskeré
piislusné informace byly pfedlozeny dne 20. ¢ervna 2007.

Hodnotici zprava byla ptfezkoumana clenskymi staty a EFSA vramci pracovni
skupiny pro hodnoceni a byla predlozena Komisi dne 30. zafi 2008 v podobé zavéru
EFSA tykajiciho se pfezkoumani uG¢inné latky difenylaminu z hlediska posouzeni
rizika pesticidii®. Tato zprava byla piezkoumana &lenskymi staty a Komisi v ramci

N S

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

UF. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.

Ut. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.

EFSA Scientific Report (2008) 188, Conclusion on the peer review of diphenylamine, dokonceno
30. zati 2008.
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Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokoncena dne 26. inora
2009 v podobé zpravy Komise o piezkoumani difenylaminu.

V pribéhu hodnoceni uvedené ucinné latky byla zjisténa fada problematickych otazek.
Zejména nebylo mozné provést spolehlivé hodnoceni expozice spotiebitelll, nebot’ chybi
udaje o pritomnosti a toxicit¢ neidentifikovanych metabolitd latky a o piipadné tvorbé
nitrosamint pti skladovéani u¢inné 1atky a pfi zpracovani osetienych jablek. Déle nebyly k
dispozici udaje o ptipadném rozkladném ¢i reakénim produktu rezidui difenylaminu ve
zpracovanych komoditach. Proto nebylo na zdkladé dostupnych informaci mozné
dospét k zavéru, ze difenylamin splituje kritéria pro zatazeni do piilohy I smérnice
91/414/EHS.

Komise vyzvala oznamovatele, aby piedlozil pfipominky k vysledkim pfezkoumani
a uvedl, zda mé ¢i nemd v imyslu latku dale podporovat. Oznamovatel predlozil své
pfipominky a ty byly dikladné¢ prozkoumany. Navzdory argumentim, které
oznamovatel pfedlozil, vSak nelze dané obavy eliminovat, a hodnoceni provedena na
zaklad¢ informaci, které byly pfedlozeny a posouzeny béhem setkani odbornika
EFSA, neprokazala, Ze by pfipravky na ochranu rostlin obsahujici difenylamin mohly
za navrzenych podminek pouziti obecné vyhovovat pozadavkiim stanovenym v ¢l. 5
odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS.

Difenylamin by proto nemé¢l byt zatfazen do ptilohy I smérnice 91/414/EHS.

Meéla by byt pfijata opatfeni, kterd zajisti, aby udélend povoleni pro ptipravky na
ochranu rostlin obsahujici difenylamin byla ve stanovené lhité¢ odnata a nebyla
obnovena a aby pro takové pfipravky nebyla udélena Zadna nova povoleni.

Lhuta poskytnuta ¢lenskymi staty pro likvidaci, uskladnéni, uvedeni na trh a pouziti
stavajicich zasob ptipravkll na ochranu rostlin obsahujicich difenylamin by neméla
presahnout 12 mésici, aby stavajici zasoby smély byt pouzity béhem nejvyse jednoho
dalsiho vegeta¢niho obdobi, ¢imz se zajisti, ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici
difenylamin budou uzivatelim dostupné po dobu 18 meésicli od pfijeti tohoto
rozhodnuti.

Timto rozhodnutim neni dotéeno piedlozeni zadosti pro difenylamin v souladu
s ustanovenimi ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS, k niz byla provadéci pravidla
stanovena nafizenim Komise (ES) & 33/2008°, s ohledem na piipadné zatazeni do
piilohy I.

Staly vybor pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat nezaujal stanovisko ve lhuté
stanovené predsedou,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Difenylamin se nezatazuje jako G¢inna latka do pfilohy I smérnice 91/414/EHS.

Ut vést. L 15, 18.1.2008, s. 5.
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Cldnek 2
Clenské staty zajisti, aby:

a) povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici difenylamin byla odata do
[...VLOZTE DATUM 6 MESICU ODE DNE PRIJETI TOHOTO ROZHODNUTI];

b) ode dne zvefejnéni tohoto rozhodnuti nebyla udélovana ani obnovovana zadna
povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici difenylamin.

Cldnek 3
Lhuta poskytnuta clenskymi staty v souladu s ustanovenimi ¢l. 4 odst. 6 smérnice 91/414/EHS
musi byt co nejkratsi a skon¢i nejpozdéji [...VLOZTE DATUM 18 MESICU ODE DNE
PRIJETI TOHOTO ROZHODNUTI).

Clanek 4
Toto rozhodnuti je ur€eno ¢lenskym statiim.

V Bruselu dne [...].

Za Radu
predseda/predsedkyné
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