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SMERNICA KOMISIE 2003/1 12/ES
z 1. decembra 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS, ktorou sa zadefiuje
parakvit ako cinna latka

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spoloCenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991 tykajtcu sa uvddzania pripravkov na ochranu
rastlin na trh (') naposledy zmenent a doplnentd smernicou Komisie 2003/84/ES (%), najmd na jej ¢lanok 6

ods.
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1. nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld pre vykonavanie prvej etapy pracovného programu uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice
Rady 91/414[EHS tykajicej sa uvddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh () naposledy
zmenenej a doplnenej nariadenim (ES) ¢. 2266/2000 (*) stanovuje, Ze sa zoznam ucinnych ldtok
pripravkov na ochranu rastlin hodnoti z hladiska ich mozného zaradenia do prilohy I smernice
91/414/EHS. Uvedeny zoznam obsahuje parakvat;

2. pre parakvét sa hodnotili Gi¢inky na zdravie ludi a Zivotné prostredie v stlade s ustanoveniami
stanovenymi v nariadeni (EHS) ¢. 3600/92 pre rozsah pouzitia navrhovany notifikdtorom. V stlade
s nariadenim Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994, ktorym sa stanovuji Gcinné latky
pripravkov na ochranu rastlin a uréuje sa spravodajsky clensky $tat pre vykondvanie nariadenia
Komisie (EHS) ¢. 3600/92 (°) naposledy zmeneného a doplneného nariadenim (ES) ¢. 2230/95 (%)
bolo Spojené kralovstvo urCené za spravodajsky clensky stdt. Spojené krilovstvo odovzdalo
prislusnd hodnotiacu spravu a odportcania Komisii 31. oktobra 1996 v sulade s c¢lankom 7
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92;

3. hodnotiacu spravu skontrolovali ¢lenské 3taty a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat. Prehlad bol ukonceny 3. oktébra 2003 vo formate reviznej spravy Komisie
pre parakvat;

4. sprava pre parakvit a dalsie informdcie boli odovzdané Vedeckému vyboru pre rastliny. Vybor
bol poziadany pripomienkovat dolezitost pre spotrebitelov a operdtorov na ocné a pliicne zmeny,
ktoré boli pozorované v dlhodobej stidii na potkanoch, na riziko pre operdtorov, s ohladom na
moznu inhala¢ni alebo dermdlnu expoziciu, o moznych dlhodobych ticinkoch na organizmy Zijice
v pode a o rizikich zamyslanych vyuziti, ktoré mézu mat na reprodukciu vtakov a zajacov. Vo
svojom stanovisku () Vedecky vybor uzavrel, Ze ani pliicne lézie pozorované u zvierat po ordlnom
podavani, ani systémové ti¢inky na o¢i pozorované u potkanov a nie u inych druhov nie st rozho-
dujice pre hodnotenie rizika pre operdtorov a spotrebitelov. Na zdklade polnych expozi¢nych
§tadii, potvrdenych informdciami o zdravotnych prieskumoch operdtorov vybor zistil, Ze ak sa
parakvat pouziva ako pripravok na ochranu rastlin, ako sa odportica podla predpisanych dobrych
pracovnych postupov, jeho pouzitie nesposobuje vyznamné zdravotné riziko pre operdtorov. Vybor
takisto zaznamenal, Ze nie je pravdepodobné, Ze pouzitia pri odporticanych polnych davkach
sposobia vyznamné riziko na organizmy Zijice v pode. Z hladiska ostdvajicej neistoty sa vsak
pozaduje podrobnejsie hodnotenie moznych Gc¢inkov parakvitu na mieru degradacie organickych
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materidlov v podde. Tato informdcia bola ndsledne odovzdand a hodnotend spravodajskym ¢lenskym
Statom. Taktiez Vedecky vybor uzavrel, Ze dostupné $tddie indikuji nebezpecenstvo pre vtaky hniez-
diace na zemi a si potrebné aj dalie informdcie o redlnych expozicidch. Tdto informdcia bola
nasledne odovzdand a hodnotenie Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat doslo
k zdveru, Ze je niekolko situdcii, kde expozicia pre vtdky hniezdiace na zemi je zanedbatelnd. St
vSak aj scendre, kde moze dojst k expozicii. Hodnotenie v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat uzavrelo, Ze riziko by bolo prijatelné s tym, ak sa uplatnia vhodné
opatrenia na zmiernenie rizika. Na zaver Vedecky vybor uzavrel, Ze je mozné ocakavat, Ze parakvat
sposobi letdlne a subletdlne ticinky na zajace, ale dostupné tdaje nie st dostatoéné na odhadnutie
pomeru ovplyvnenych zajacov. Stanoviskd Vedeckého vyboru sa vzali do tivahy pri priprave tejto
smernice a reviznej spravy. Hodnotenie v rdmci Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat uzavrelo, Ze riziko by bolo prijatelné, ak by sa uplatnili vhodné opatrenia na zmiernenie
rizika;

5. viaceré vykonané skdmania zistili, Ze si pouzitia pripravkov na ochranu rastlin obsahujtcich
parakvét, pri ktorych sa dd ocakédvat, Ze uspokojivo splnia vo vSeobecnosti poziadavky stanovené
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS s tym, Ze sa uplatnia vhodné opatrenia
a obmedzenia na zmiernenie rizik. Je preto vhodné zaradit parakvat do prilohy I, aby sa zabezpe-
¢ilo, Ze povolenia vydané pre pripravky na ochranu rastlin obsahujice tdto G¢inni latku, boli vo
vietkych ¢lenskych Stitoch v silade s ustanoveniami uvedenej smernice. Urcité pouzitia pripravkov
na ochranu rastlin obsahujtcich parakvdt vsak predstavuji neprijatelné riziko, a preto by nemali
byt povolené. Takisto bude vhodné, aby clenské staty urcili, aby oznamovatel a iny drzitel povolenia
pre parakvat vytvoril kontrolny program osobitne pre bezpecnost operdtorov a aby kazdoro¢ne
oznamovali Komisii pripady zdravotnych problémov operatorov, ako aj mozné vplyvy na zajace. To
by malo umoznit overenie, ¢i opatrenia na zmiernenie rizik urcené ¢lenskymi $titmi skutocne
obmedzujii mozné rizikd pre operdtorov a zajace na prijatelnti troven a ak je to vhodné, opitovné
hodnotenie vlastnosti a moZnych stuvisiacich rizik na ludi a Zivotné prostredie v stilade s vedeckym
pokrokom;

6. pred zaradenim tcinnej litky od prilohy I by sa mala by sa poskytnit primerand lehota, ktord by
umoznila ¢lenskym $tdtom a strandm zdujmu pripravit sa na plnenie novych poziadaviek, ktoré
vyplyni z jej zaradenia;

7. po zaradeni by mali dostat ¢lenské $tity primerand lehotu, v rdmci ktorej sa budi vykondvat
ustanovenia smernice 91/414/EHS v suvislosti s pripravkami na ochranu rastlin obsahujicimi para-
kvat a najmi na kontrolu jestvujicich povoleni, aby sa zabezpecilo, ze podmienky stvisiace s U¢in-
nymi litkami stanovenymi v prilohe I smernice 91/414/EHS budi splnené. Mala by byt poskytnutd
dlhsia lehota na predlozenie a hodnotenie dplného dokumentacného stiboru ddajov pripravkov na
ochranu rastlin v stlade s jednotnymi principmi stanovenymi v smernici 91/414/EHS;

8. je preto vhodné zmenit a doplnit smernicu 91/414/EHS;

9. opatrenia stanovené v tejto smernici s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I smernice 91/414/EHS sa meni a dopliia tak, ako je stanovené v prilohe tejto smernice.
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Cldnok 2

Clenské 3taty prijmd a uverejnia najneskor do 30. aprila 2005 zdkony, nariadenia a administrativne usta-
novenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Budi o tom bezodkladne informovat
Komisiu.

Budu uplatiiovat tieto ustanovenia od 1. mdja 2005.

Ked ¢lenské stdty prijmu tieto opatrenia, uvedd priamo v nich alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na
tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské taty.

Cldnok 3

1. Clenské stéty prehodnotia povolenie kazdého pripravku na ochranu rastlin obsahujtci parakvét, aby
zabezpe(ili, Ze podmienky stvisiace s parakvdtom stanovené v prilohe I smernice 91/414/EHS boli
splnené. Podla potreby a najneskor do 30. aprila 2005 zmenia a doplnia alebo zrusia povolenie.

2. Clenské stity pre kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin obsahujtici parakvit ako jedint
uc¢innd latku alebo ako jednu z viacerych dc¢innych latok, ktoré si uvedené v prilohe I smernice
91/414[EHS najneskor do 31. oktobra 2004 prehodnotia pripravky v sdlade s jednotnymi principmi
stanovenymi v prilohe VI smernice 91/414/EHS, na zaklade dokumenta¢ného siiboru tidajov splnajiceho
poziadavky prilohy III smernice. Na zdklade hodnotenia stanovia, ¢i pripravok splia podmienky stanovené
v Clanku 4 ods. 1 pism. b), ), d) a e) smernice 91/414/EHS. Podla potreby a najneskor do 31. jala 2008
zmenia a doplnia alebo zrusia povolenie.

Cldnok 4

Clenské stdty zabezpedia, aby drzitelia povoleni najneskor do 31. marca 2008 ozndmili G¢inky opatreni na
zmiernenie rizik uplatiiované pri kontrolnom programe a vykondvani pokroku tykajiiceho sa vyvoja
formulovanych pripravkoch na ochranu rastlin obsahujacich parakvdt. Clenské stty o tom bezodkladne
informuji Komisiu.

Komisia odovzdd Stilemu vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat spravu o uplatiiovani sicasnej
smernice a uvedie, ¢i poziadavky na zaradenie prilohy I su stdle uspokojivo plnené a moze navrhnat
zmenu a doplnok v pripade potreby na jej stiahnutie z prilohy I sticasnej smernice, ak to bude potrebné
pre dodrzanie stladu s jej ustanoveniami.

Cldnok 5
Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost 1. novembra 2004.

Cldnok 6

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

V Bruseli 1. decembra 2003

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



Na koniec tabulky v prilohe I smernice 91/414/EHS sa vklada nasledujiica polozka:

PRILOHA

Cislo Y§eob§cng Il,é?? v Nazov podla IUPAC Cistota (1) Na@gbudnqtie Koniec platp osti Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢isla Gcinnosti zaradenia
.75 | Parakvat 1,1-dimethyl-4,4- | 500 g/l 1. november 2004 | 31. oktober 2014 | Moze byt registrovany vylucne ako herbicid.
CAS 4685-14-7 bipyridinfum (vyjadrené ako Nesmt byt povolené tieto pouZitia:
CIPAC 56 parakvit-dichlorid)

— aplikdcia chrbtovymi a ru¢nymi aplikdtormi, vykondvand v zdhradkérstve neprofesio-
nalne alebo profesiondlne,

— leteckd aplikdcia rddiom riadenych zariadent,

— aplikdcia velmi malych objemov (ULV aplikécia).

Pri vykondvani zdsad prilohy VI musia byt zohladnené zdvery reviznej spravy o Gcinnej

latke parakvit, najmd jej dodatky I a II, dokoncené Stilym vyborom pre potravinovy

retazec a zdravie zvierat dna 3. okt6ébra 2003. V rdmci tohto celkového hodnotenia
musia ¢lenské $tdty venovat osobitnti pozornost ochrane:

— operdtorov, najma pri aplikdcii chrbtovymi a ru¢nymi aplikdtormi,

— vtdctva hniezdiaceho na zemi. Ak je podla scendrov moznd expozicia vajicok, malo
by sa vykonat hodnotenie rizika a podla potreby by sa mali prijat opatrenia na zmier-
nenie rizik,

— vodnych organizmov. Podmienky povolenia musia v pripade potreby zahffat
opatrenia na zmiernenie rizik,

— zajacov. Ak je podla scendrov moznd expozicia zajacov, malo by sa vykonat hodno-
tenie rizika a v pripade potreby musia byt prijaté opatrenia na zmiernenie rizik.

Clenské $taty zabezpecia, aby kazdy rok najneskor do 31. marca 2008 podévali drzitelia

povolenia spravu o vyskyte zdravotnych problémov operdtorov a o moznych téinkov na

zajace v jednej alebo viacerych reprezentativnych oblastiach pouzitia, ktord by mala byt
doplnend tdajmi o predaji a prieskumom sposobov pouzitia a ktord umozni ziskat
skuto¢ny obraz o toxikologickych a ekologickych dopadoch t¢innej latky parakvat.

Clenské $téty zabezpecia, aby technické koncentraty obsahovali G¢inné dévidlo. Kvapalné

formuldcie musia obsahovat G¢inné davidlo, musia mat modra alebo zelend farbu a

musia zapdchat alebo obsahovat ind varovne zapachajicu zlozku alebo zlozky. Mozu

byt pouzité aj iné zabezpecovace, napr. zahustovadl.

Pritom sa musi prihliadat ku $pecifikdcidm FAO.

(1) Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii G¢innej ldtky st uvedené v sprave o preskimani.*
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