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SMERNICA KOMISIE 2006/5/ES

zo 17. janudra 2006,

ktorou sa meni a doplia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradit warfarin ako G&innd litku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,

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:

() U.

¢lanok 6 ods. 1,

Nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovujil podrobne pravidld na reali-
zdciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje cldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o uvadzani na trh pripravkov na ochranu rastlin (?), usta-
novuje zoznam ucinnych litok na postidenie s ohladom
na ich mozné zaradenie do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Tento zoznam zahffia warfarin.

V stlade s ustanoveniami stanovenymi v nariadeni (EHS)
¢. 3600/92 sa pre rozsah pouziti, ktoré navrhuji ozna-
movatelia, hodnotili d¢inky warfarinu na zdravie ludi
a na zivotné prostredie. Nariadenim Komisie (ES)
¢. 933/94 z 27. aprila 1994, ktorym sa ustanovujil
ucinné latky pripravkov na ochranu rastlin a urcuji spra-
vodajské ¢lenské $tdty na vykondvanie nariadenia Komisie
(EHS) & 3600/92 (%), bolo Irsko uréené ako spravoda]sky
clensky stét. frsko predlozilo prlslusnu hodnotiacu spravu
a odporicania Komisii 8. mdja 1996 v salade s ¢lankom
7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92.

Tato  hodnotiacu  spravu  preskimali clenské  Staty
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat. Posudzovanie bolo ukoncené
23. septembra 2005 vo forme reviznej sprivy Komisie
pre warfarin.

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

a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 396/2005 (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).
() U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢

2266/2000 (U. v. ES L 259,

13.10.2000, s. 27).

() U.

v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie naposledy zmenené

a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

(4)

Spréava o warfarine a dopliiujice informdacie boli takisto
predlozené Vedeckému vyboru pre rastliny. Vybor ma
poskytnit pripomienky o prijatelnosti vyuzitia zozbiera-
nych klinickych tdajov po opakovanom pouziti warfa-
rinu ako antikoagulantu v humdnnej medicine na urcenie
prijatelného denného prijmu (Acceptable Daily Intake —
ADI) a prijatelného limitu expozicie na uzivatela (Accep-
table Operator Exposure Level — AOEL). Vo svojom
stanovisku (¥ dospel vedecky vybor k ndzoru, ze warfa-
rinu nie je potrebné pridelit ADI. Navyse s istotou
mozno ocakavat, ze tdaje dostupné z rozsiahleho klinic-
kého pouzitia warfarinu ako antikoagulantu pomézu pri
uréeni ADI, ak by sa to povaZovalo za potrebné. Urcenie
AOEL je takisto mozné — na zdklade humannych tdajov
pri zohladneni, Ze pri potkanoch sa 15 % aplikovanej
davky absorbuje cez kozu.

Z roznych vykonanych skiSok vyplyva, Ze pri priprav-
koch na ochranu rastlin obsahujicich warfarin mozno
ocakavat, Zze spravxdla splhaji podmlenky ustanovené
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmi so zretelom na pouzitie, ktoré bolo preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Je preto
vhodné zaradit warfarin do prilohy I s cielom zabezpecit,
ze vo vietkych clenskych $tatoch moze byt povolovanie
pripravkov na ochranu rastlin s obsahom warfarinu zaru-
Cené v stlade s ustanoveniami tejto smernice.

Warfarin sa pouziva ako prostriedok na niCenie
hlodavcov. Vsetky ostatné ¢inné latky pouzivané ako
prostriedok na niCenie hlodavcov urcené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1112/2002 z 20. juna 2002 ustanovu-
jicim podrobné pravidld vykondvania S$tvrtej etapy
pracovného programu uvedeného v ¢&ldnku 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS (°). Litka je v sticasnosti
predmetom hodnotenia v rdmci smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februira 1998
o uvéddzani biocidnych vyrobkov mna trh(%). Ako
v pripade vetkych latok zaradenych do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS aj Statiit warfarinu je mozné preskdmat
podla clénku 5 ods. 5 tejto smernice, vzhladom na
akékolvek nové spristupnené udaje, ziskané najmai
z hodnotenia podobnych ltok alebo z hodnotenia samo-
tného warfarinu podla smernice 98/8|ES.

(* Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajice sa mozného
zaradenia warfarinu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS
o0 uvadzani pmpravkov na ochranu rastlin na trh; SCP/WARFAR/002,
konecné znenie prijaté 6. jina 2000.

°) U v. ES L 168, 27.6.2002, s. 14.
() U. v. ES L 123, 24.41998, s. 1. Smernica naposledy zmenend

nariadenim (ES) ¢

. 1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s.1).
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(7)  Skusenosti ziskané z predchddzajiicich zaradeni G¢innych
latok hodnotenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92
do prilohy I k smernici 91/414/EHS ukazali, Ze pri
vyklade povinnosti drzitefov existujicich oprdvneni
mozu vzniknit tazkosti, pokial ide o pristup k tdajom.
S cielom predist dalsim tazkostiam sa preto zdd potrebné
objasnit povinnosti ¢lenskych 3titov, najmd povinnost
overit, ~¢i  drzitel ~povolenia  preukdze  pristup
k dokumentdcii spliiajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici. Toto objasnenie vSak neustanovuje
ziadne nové povinnosti pre clenské Staty alebo drzitelov
oprdvneni v porovnani so smernicami, ktoré boli doteraz
prijaté a ktoré menia a dopliiaji prilohu L

(8)  Pred zaradenim w¢innej litky do prilohy I by mala byt
poskytnutd primerand lehota, ktord umozni ¢lenskym
titom a zcastnenym strandm pripravit sa na splnenie
novych poziadaviek, ktoré vyplyni z jej zaradenia.

(9)  Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti uréené smernicou
91/414[EHS ako ndsledok zaradenia w¢innej latky do
prilohy I, po zaraden{ by sa ¢lenskym $titom mala udelit
lehota Sest mesiacov na prieskum existujicich povoleni
pripravkov na ochranu rastlin obsahujiicich warfarin, aby
sa  zabezpelilo splnenie poziadaviek stanovenych
v smernici 91/414[EHS, najmd v jej clanku 13,
a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe L
Clenské 3tity v pripade potreby zmenia, nahradia alebo
odoberti existujiice povolenia v stilade s ustanoveniami
smernice 91/414/EHS. Odchylne od vyssie uvedeného
terminu by malo byt poskytnuté dlhsie obdobie na
podanie a postdenie uplnej dokumenticie prilohy III
pre kazdy pripravok na ochranu rastlin pre kazdé plano-
vané pouzitie v sulade s jednotnymi zdsadami stanove-
nymi v smernici 91/414/EHS.

(10)  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajtcim
spésobom zmenit a doplnit.

(11)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Clanok 2

Clenské 3taty prijmti a uverejnia najneskor do 31. marca 2007
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Clenské Stity bezod-
kladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoven{ a korelacnii
tabulku medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. aprila 2007.

Ked clenské stdty prijmi tieto ustanovenia, musia obsahovaf
odkaz na tdto smernicu alebo k nim takyto odkaz musi byt
prilozeny pri ich Gradnom uverejneni. Podrobnosti o odkaze
upravia Clenské staty.

Cldnok 3

1. Do 31. marca 2007 musia ¢lenské tity v stlade so smer-
nicou 91/414/EHS podla potreby zmenit, doplnit alebo odobrat
existujice povolenia na pouZivanie pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahuji warfarin ako dc¢innd litku. Do tohto
ddtumu overia najmi to, ¢i podmienky prilohy I k tejto smer-
nici tykajice sa warfarinu boli splnené s vynimkou tych, ktoré
st stanovené v Casti B ddajov tykajiicich sa tychto dcinnych
litok, a ¢ drzitel povolenia mal alebo md pristup
k dokumentécii spliajiicej poziadavky prilohy II k tejto smernici
v stlade s podmienkami ¢lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské $tity prehodnotia najne-
skor do 30. septembra 2006 kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom warfarinu bud ako jedinej Gcinnej
latky, alebo ako jednej z viacerych Gcinnych latok, z ktorych
vietky st uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, v stlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414/EHS na zdklade dokumenticie splnajicej poziadavky
prilohy I k tejto smernici a zohladnia cast B ddajov
v prilohe I k tejto smernici tykajicich sa warfarinu. Na zdklade
tohto hodnotenia stanovia, ¢i pripravok spliia podmienky stano-
vené v Clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice
91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské Staty:

a) v pripade pripravku s obsahom warfarinu ako jedinej icinnej
laitky v pripade potreby zmenia, doplnia alebo odobert
najneskor do 30. septembra 2010 povolenie alebo
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b) v pripade pripravku s obsahom warfarinu ako jednej Cldnok 5
z viacerych w¢innych ldtok v pripade potreby zmenia, ; o o
doplnia alebo odoberti najneskoér do 30. septembra 2010 Této smernica je urcend clenskym Stétom.

povolenie alebo do neskorsieho datumu urceného na takdto
zmenu doplnenie alebo odnatie v prislusnej smernici, alebo
smerniciach, ktoré doplnaju prislusnd latku alebo latky do

V Bruseli 17. janudra 2006
prilohy I k smernici 91/414/EHS.

o Za Komisiu
Cldnok 4 Markos KYPRIANOU

Tdto smernica nadobdda Gcinnost 1. oktébra 2006. clen Komisie
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