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SMERNICA KOMISIE 2005/2/ES
z 19. janudra 2005,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit Ampelomyces quisqualis
a Gliocladium catenulatum ako G¢inné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh(!), a najmi

na jej

kedZe:

¢ldnok 6 ods. 1,

V stilade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS fran-
ctizske orgdny dostali 12. aprila 1996 od spoloc¢nosti JSC
International Ltd Ziadost o zaradenie G¢innej latky Ampe-
lomyces quisqualis do prilohy I k tejto smernici. Rozhod-
nutie Komisie 97/591/ES () potvrdilo, Ze dokumentdcia
je ,Uplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splia poziadavky
tykajice sa tidajov a informdcii stanovené v prilohe 1I
a Il k smernici 91/414/EHS.

V sdlade s c¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
Finsko 19. mdja 1998 dostalo Ziadost od spolo¢nosti
Kemira Agro Oy (v sdcasnosti: Verdera Oy) o zaradenie
ucinnej latky Gliocdadium catenulatum do prilohy I k tejto
smernici.  Rozhodnutie ~ Komisie ~ 1999/392/ES (})
potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,Gplnd“ v tom zmysle, Ze
v zésade splia poziadavky tykajice sa tdajov
a informdcil stanovené v prilohe II a II k smernici
91/414[EHS.

Ucinky tychto G¢innych latok na fudské zdravie a Zivotné
prostredie sa zhodnotili v silade s ustanoveniami ¢lanku
6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS pre sposoby pouZitia
navrhnuté Zziadatelmi. Vymenované spravodajské clenské

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2004/99/ES (U. v. EU L 309,
6.10.2004, s. 6).

(® U. v. ES L 239, 30.8.1997, s. 48.

() U. v. ES L 148, 15.6.1999, s. 44.

Staty predlozili ndvrhy hodnotiacich sprav o tychto
litkach Komisii 28. oktdbra 1997 (Ampelomyces quisqu-
alis) a 15. jina 2000 (Gliocadium catenulatum).

Névrhy hodnotiacich sprav boli preskiimané c¢lenskymi
Stdtmi a Komisiou v rdmci Stdleho vyboru pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat. Prieskum bol ukonceny
8. oktébra 2004 formou Posudkovej spravy Komisie pre
Ampelomyces quisqualis a Gliocladium catenulatum.

Dokumentécia a informdcie z prieskumu o Ampelomyces
quisqualis boli tiez predlozené Vedeckému vyboru pre
rastliny. Sprdva tohto vyboru bola formalne prijatd
7. marca 2001 (4).

Vybor vo svojom stanovisku dospel k zdveru, ze pri
chybani uspokojivej pneumologickej stiidie neboli rizikd
pre pouzivatelov primerane urcené. Vybor dalej dospel
k zéveru, Ze stcastou prvotnych ddajov by vo vSeobec-
nosti malo byt opakované davkovanie, ktoré sa vSak
moze za predpokladu primeraného oddvodnenia vyne-
chat. V osobitnom pripade litky Ampelomyces quisqualis
vybor nebol schopny vyjadrit sa k potrebe opakovaného
dévkovania z dovodu chybania dostato¢nej pneumolo-
gickej Studie.

Vybor nakoniec dospel k vysledku, Ze napriek tomu, zZe
neboli pozorované Ziadne alergické reakcie na Ampelo-
myces quisqualis, nedd sa vylicit moznost vyskytu alergic-
kych reakcii v dosledku vystavenia sa tomuto organizmu
pri polnohospodarskom pouziti. Z dovodu opatrnosti
vybor  odporu¢il monitorovat zdravie  vyrobcov
a pouzivatelov ako dodato¢né opatrenie po povoleni
a spristupnit tieto vysledky na déely budiceho prehod-
notenia.

Odportcania vedeckého vyboru boli zohladnené pri
dalsom preskiimani, v tejto smernici a v posudkovej
sprave.

(* Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny o hodnoteni Ampelomyces
quisqualis v rdmci smernice Rady 91/414/EHS o uvddzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh — stanovisko prijal Vedecky vybor pre
rastliny 7. marca 2001.
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Na poziadanie vedeckého vyboru uskutocnil ohlasovatel
druhd pneumologicki Stadiu. Tato Stidiu vedecky vybor
zhodnotil ako vedecky spolahlivii a platni a zdverom
dalsieho hodnotenia bolo, Ze litka Ampelomyces quisqualis
nie je ani patogénna, ani infekénd pre cicavce
a neobsahuje Zziadne toxiny, takZze riziko vystavenia
pouzivatela sa prislusne ur¢ilo podla odportcani Vedec-
kého vyboru pre rastliny.

Pokial ide o moznost alergickych reakcif, pri polnohos-
podarskom pouziti tejto litky nebola zaznamenand
ziadna takdto reakcia. V dosledku toho neexistuje
dovod uvazovaf o existencii vazneho rizika takychto
reakcil. Moznost vyskytu alergickych reakcii sa vsak
nedd udplne vylacit. Takéto obavy by nemali zabranit
zaradeniu litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
ale mohlo by sa na ne reagovat, ak by ¢lenské Stity pri
povolovani pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
Ampelomyces quisqualis ustanovili monitorovaci program.

Vo svojom zhodnoteni stily vybor preto dospel k zaveru,
Zze za dodrZania navrhovanych podmienok pouZitia
neexistuju Ziadne Skodlivé G¢inky na cloveka.

Preskiimanie latky Gliocladium catenulatum neodhalilo
nijaké nezodpovedané otdzky alebo obavy, ktoré by
vyzadovali poradu s Vedeckym vyborom pre rastliny
alebo s Eurdpskym tradom pre bezpecnost potravin.

Z viacerych uskuto¢nenych vysetrovani vyplynulo, Ze od
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom t¢innych latok
sa moze olakdvat, Ze vo vSeobecnosti spliaju poziadavky
ustanovené v &ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice
91/414/EHS s ohladom na jej ¢ldnok 5 ods. 3, najmid
vzhladom na sposoby pouzitia, ktoré boli preskimané
a upresnené v posudkovej sprive Komisie. Je preto
vhodné zaradit Ampelomyces quisqualis a Gliocladium cate-
nulatum do prilohy I s cielom zabezpecit, Ze vo vSetkych
¢lenskych $tatoch sa povolenia pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom tychto Gé¢innych litok moézu vydat
v stilade s ustanoveniami tejto smernice.

Po zaradeni Ampelomyces quisqualis a Gliocladium catenu-
latum do prilohy I k smernici 91/414/EHS by sa clen-
skym $tdtom mala udelit dostato¢nd casovd lehota na
implementdciu ustanoveni smernice 91/414/EHS, pokial
ide o pripravky na ochranu rastlin s obsahom tychto

latok a najmd preskiimat existujiice docasné povolenia,
zmenit ich, doplnit, alebo odnat v stilade s ustanoveniami
smernice 91/414/EHS a najneskér do konca tejto lehoty
ich premenit na plné povolenia.

(15 Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(16)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa tyjmto meni a doplia tak,
ako je uvedené v prilohe k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské §tity prijmd a uverejnia najneskor do 30.
septembra 2005 zdkony, iné prdvne predpisy a sprdvne
opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou.
Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni
a korela¢nd tabulku takychto ustanoveni a tejto smernice.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. oktobra 2005.

Clenské $téty uved priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské taty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmu
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

1. Clenské $tity preskimajt povolenia pre kazdy pripravok
na ochranu rastlin s obsahom Ampelomyces quisqualis alebo Glio-
dadium  catenulatum s cieflom  zabezpecit ich  siilad
s podmienkami uvedenymi v prilohe 1 k smernici
91/414[EHS, ktoré sa vztahuji na tieto ucinné ldtky.
V pripade potreby zmenia alebo odnimu povolenia v stlade
so smernicou 91/414/EHS najneskoér do 30. septembra 2005.
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2. Pre kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin
s obsahom latky Ampelomyces quisqualis alebo Gliocladium cate-
nulatum bud ako jedinej dCinnej litky, alebo ako jednej
z viacerych ucinnych latok, z ktorych vsetky s na zozname
prilohy I k smernici 91/414/EHS, ¢lenské $tity najneskor do 31.
marca 2005 prehodnotia vyrobok na zdklade dokumenticie,
ktord spliia poziadavky jej prilohy Il Na zdklade takéhoto
hodnotenia urc¢ia, ¢i vyrobok splia podmienky uvedené
v dénku 4 ods. 1 pism. b), c), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Na zdklade tohto urenia clenské $taty:

a) v pripade vyrobku s obsahom Ampelomyces quisqualis alebo
Gliocladium catenulatum ako jedinej acinnej latky tam, kde je
to potrebné, zmenia, doplnia, alebo odnimu povolenie
najneskor do 30. septembra 2006; alebo

b) v pripade pripravku s obsahom Ampelomyces quisqualis alebo
Gliocladium catenulatum ako jednej z viacerych acinnych latok
tam, kde je to potrebné, zmenia, doplnia, alebo odnimu
povolenie do 30. septembra 2006, alebo do dna stanove-

ného pre takato zmenu, doplnenie, alebo odflatie
v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktoré doplnaji
prislusnt latku alebo latky do prilohy I k smernici
91/414/EHS, podla toho, ktord z nich je novsia.

Cldnok 4
Tato smernica nadobtda G¢innost 1. aprilom 2005.
Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 19. janudra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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