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SMERNICA KOMISIE 2004/71/ES

z 28. aprila 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS, aby sa Pseudomonas chlororaphis zaradil ako

acinnd latka

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najma na
jej ldnok 6 ods. 1,

kedZe:

ey

()

0

Svédske trady dostali 15. decembra 1994 Ziadost podla
¢lanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od Bio Agri AB,
dalej len ako ziadatel, o zaradenie Gcinnej litky Pseudo-
monas chlororaphis do prilohy I k uvedenej smernici.
Rozhodnutie Komisie 97/248/EHS () z 25. marca 1997
potvrdilo, Ze dokumentalny sabor ddajov je ,Gplny“
v zmysle toho, Ze by sa v podstate mohol povazovat za
spliajiici poziadavky vzhladom na tdaje a informacie
z priloh ITa 'k smernici 91/414/EHS.

Pri tejto GiCinnej ldtke sa G¢inky na zdravie ludi a Zivotné
prostredie posudzovali v stlade s ustanoveniami ¢ldnku
6 ods. 2 a ods. 4 smernice 91/414/EHS pre pouZitia
navrhované Ziadatelmi. Ustanoveny spravodajsky clensky
stat predlozil 7. aprila 1998 Komisii ndvrh hodnotiacej
spravy o latke.

Néavrh hodnotiacej spravy posudzovali clenské Stty
a Komisia v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat. Hodnotenie sa ukoncilo 30.
marca 2004 vo forme hodnotiacej spravy Komisie pre
Pseudomonas chlororaphis.

Dokumentac¢ny stbor tidajov a informdcie z hodnotenia
sa predlozili aj Vedeckému vyboru pre rastliny. Vybor
bol poziadany o pripomienky a) k hladindm reziduf
v potravinich a krmivdch; b) k expozicii operitora
litke; ¢) k tomu, ¢i by vzhladom na mozné riziko pre
[udi bol mozny stupfiovy pristup s opakovanym
poddvanim ako sdcastou primdrneho stiboru ddajov; d)
k toxikologickej bezpecnosti antibiotickych metabolitov

v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend

doplnend smernicou Komisie 2004/20/ES (U. v. EU L 70,
3.2004, s. 32).
v. ES L 98, 15.4.1997,s. 15.

uc¢innej latky; e) k potrebe monitorovania zdravia
pracovnikov; a f) k potencidlu Pseudomonas chlororaphis
sposobovat infekcie rdn alebo iné patogénne tcinky.

Vybor prisiel vo svojom stanovisku () k zdveru, Ze a)
zdlezitost s reziduami sa dostatujico prejednala a nee-
xistuje ziadny dovod k znepokojeniu; b) dostacujico sa
prejednala zdlezitost expozicie operdtora latke Pseudo-
monas chlororaphis; c) v 3pecifickom pripade latky Pseudo-
monas chlororaphis a vzhladom na vysledky dostupnych
studif nie je pri opakovanom dévkovani potrebné posu-
dzovat nebezpelenstvo pre ludi; d) viac stidii by bolo
potrebnych na dokonalejsie postdenie potencidlu muta-
génnosti metabolitu  2,3-deepoxi-2,3-didehydro-rhizo-
xinu (DDR). Vybor vsak usadil, Ze potencidl expozicie
¢loveka vzhladom na DDR, ako aj na iné pripadné anti-
biotické metabolity je tak nizky, Ze aj bez dalsich infor-
konzumenta ani pre operdtora; €) ze pri polnej aplikacii
tejto Gcinnej latky ako mikrobidlneho pesticidu by sa
mala vykonat $tddia na zdklade lekdrskeho dohladu nad
pracovnikmi; f) Ze neexistujii Ziadne obavy, pokial ide
o ludska bezpe¢nost vzhladom na infekcie rén.

Pocas dalsieho posudzovania a v tejto  smernici
a v hodnotiacej sprave sa zohladnili odporacania vedec-
kého vyboru, ako aj dalsie informdcie od Ziadatela, kde
sa zdoraziiuje potreba monitorovania operdtorov a pra-
covnikov na zdklade lekdrskeho dohladu s cielom
bezodkladného zistenia negativnych wc¢inkov, ako aj
stidie o monitorovani s cielom kvantifikovania konta-
mindcie DDR podla podmienok v praxi. Toto hodno-
tenie v rdmci stileho vyboru prislo k zdveru, Ze pri
uplatiovani primeranych opatreni na zmiernenie rizika
neexistuje ziadne neprijatelné riziko pre operdtorov.

Z roznych vykonanych skasok bolo zrejmé, Ze od
pripravkov na ochranu rastlin obsahujticich Pseudomonas
chlororaphis je mozné ocakdvat, Ze vo vSeobecnosti vyho-
veju poziadavkdm ustanovenym v ¢lanku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS vzhladom na
¢lanok 5 ods. 3, najmd pokial ide o preverované
pouzitia, ktoré sa podrobne uviedli v hodnotiacej sprave
Komisie. Preto je potrebné, aby sa tato ¢innd latka zara-
dila do prilohy I, aby sa zabezpecilo, Ze vo vsetkych
¢lenskych $titoch sa povolenia pripravkov na ochranu
rastlin obsahujticich tdto G¢innd latku mohli udelovat
v stilade s ustanoveniami uvedenej smernice.

() Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny k $pecifickym otdzkam
Komisie, pokial ide o hodnotenie Pseudomonas chlororaphis v savi-
slosti so smernicou Rady 91/414/EHS scp/pseudom/002-findlne
prijaté 20. decembra 2001.
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(6)  Po zaradeni by clenské stity mali mat povolenti prime- [ k smernici 91/414/EHS tykajtce sa tejto Gcinnej latky. Ak je

rani lehotu na vykonanie ustanoveni smernice
91/414/EHS, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin
obsahujtice Pseudomonas chlororaphis, a najmi na prehod-
notenie existujticich docasnych povoleni a najneskor do
konca takejto lehoty podla ustanoveni smernice
91/414/EHS by takéto povolenia mali previest na
konecne platné povolenia, tieto zmenit a doplnit alebo
stiahnut.

(7)  Preto je potrebné, aby sa primerane k tomu zmenila
a doplnila smernica 91/414/EHS.

(8)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplna tak, ako je
ustanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské stdty prijma zdkony, iné prdvne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie sdladu s touto
smernicou do 31. marca 2005. Bezodkladne ozndmia Komisii
znenie ustanoveni vnutro§titnych pravnych predpisov, ktoré
prijmd v oblasti posobnosti tejto smernice spolu s tabulkou,
ktord ukazuje, ako sa ustanovenia tejto smernice zhoduja s pri-
jatymi vnatro§tatnymi ustanoveniami.

Tieto ustanovenia sa budt uplatiiovat od 1. aprila 2005.

2. Clenské stity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach
alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

Cldnok 3

1. Clenské $tity prehodnotia povolenie pre kazdy pripravok
na ochranu rastlin obsahujici Pseudomonas chlororaphis, aby sa
zabezpedilo, Ze sa splnili podmienky uvedené v prilohe

to potrebné, najneskdr do 31. marca 2005 povolenia zmenia
a doplnia alebo stiahnu v stlade so smernicou 91/414/EHS.

2. Clenské stity prehodnotia kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin, ktory obsahuje Pseudomonas chlororaphis bud
ako jedind ac¢innd latku, alebo ako jednu z niekolkych dcin-
nych latok, z ktorych vsetky boli zaradené do prilohy
I k smernici 91/414/EHS najneskor do 30. septembra 2004,
na zaklade dokumenta¢ného stiboru tdajov spliajiceho pozia-
davky prilohy III k uvedenej smernici. Na zdklade uvedeného
hodnotenia urcia, ¢i pripravok splia podmienky ustanovené
v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po takomto rozhodnuti ¢lenské staty:

a) ak sa jednd o pripravok obsahujici Pseudomonas chlororaphis
ako jedinti U¢innd latku, podla potreby zmenia a doplnia
alebo stiahnu povolenie najneskor do 31. marca 2006 alebo

b) ak sa jednd o pripravok obsahujici Pseudomonas chlororaphis
ako jednu z niekolkych dc¢innych ldtok, podla potreby
zmenia a doplnia alebo stiahnu povolenie najneskor do 31.
marca 2006 alebo do ddtumu stanovenému na takito
zmenu a doplnenie alebo stiahnutie v prislusnej smernici
alebo smerniciach, podla ktorych sa pridala prislusnd latka
alebo litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla
toho, ¢o je neskor.

Cldnok 4
Tato smernica nadobdda tGc¢innost 1. oktdbra 2004.

Cldnok 5

Této smernica je adresovana ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 28. aprila 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie



PRILOHA
V prilohe I sa na konci tabulky priddva tento riadok:
C. . Bei-r}y nazov, Nézov IUPAC Cistota (1) Nasigbudngtie Uplynutie (‘ioby Osobitné ustanovenia
identifikacné ¢&isla dcinnosti zaradenia
.90 | Pseudomonas chlo- | Nepouzitelné

roraphis
rod: MA 342
¢. CIPAC 574

Mnozstvo sekunddrneho metabo-
litu 2,3-deepoxi-2,3-didehydro-
rhizoxinu (DDR) vo fermentite
pocas formulovania pripravku
nesmie presiahnut LOQ (2 mg/l).

1. oktéber 2004

30. september 2014

Jediné povolené pouzitie je ako fungicid pri moreni osiva v uzavretej
moricke.

Pri udelovani povoleni sa zobert do tvahy zdvery hodnotiacej spravy
0 Pseudomonas chlororaphis,a najma jej dodatky I a II, dokoncené v

Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie zvierat 30. marca
2004.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské $tity venovat ndlezitd
pozornost ochrane operdtorov a pracovnikov. Tam, kde je to
potrebné, by sa mali uplatnit opatrenia na zmiernenie rizika.

(1) Dalsie tdaje o identite a $pecifikacii Gi¢innych ltok st uvedené v hodnotiacej sprave.”
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