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SMERNICE KOMISE 2004/71/ES
ze dne 28. dubna 2004,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tcelem zafazeni i¢inné litky Pseudomonas chlororaphis

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na

smérnici  Rady 91/414/EHS ze dne

15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na
trh ('), a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k té¢mto ddvodim:

ey

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS
obdrzely $védské organy dne 15. prosince 1994 od
spolecnosti Bio Agri AB (ddle jen ,Zadatel”) Zddost
o zafazeni uc¢inné latky Pseudomonas chlororaphis do
piilohy I smérnice. Rozhodnutim 97/248ES (%) ze dne
25. bfezna 1997 bylo potvrzeno, ze dokumentace je
,uplnd®, tzn. Ze v zdsadé vyhovuje pozadavkiam na tdaje
a informace stanovenym v piflohdch 1I a III smérnice
91/414[EHS.

Ucinky této Gcinné litky na lidské zdravi a na Zivotni
prostiedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6 odst. 2 a 4
smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrzend zadatelem.
Jmenovany c¢lensky stat zpravodaj predlozil Komisi
ndvth hodnotici zprivy tykajici se této latky dne
7. dubna 1998.

Névrh hodnotici zpravy byl pfezkoumdn ¢lenskymi staty
a Komisi v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy
fetézec a zdravi zvifat. Pfezkoumdni bylo dokonceno
dne 30. bfezna 2004 formou zpravy Komise o ptez-
koumadni Pseudomonas chlororaphis.

Dokumentace a informace z pfezkoumdni byly rovnéz
piedlozeny Védeckému vyboru pro rostliny. Vybor byl
pozadan, aby predlozil pfipominky a) k hladindim
rezidui v potravindch a krmivech, b) k expozici uziva-
teld, ¢) k tomu, zda by s ohledem na mozné nebezpeci
pro ¢lovéka mél stupnovity piistup zahrnovat opako-
vané podavani jako soucdst souboru primarnich tdaja,
d) k toxikologické bezpecnosti antibiotickych metabolita
uc¢inné latky, e) k nezbytnosti sledovat zdravi pracov-
nika a f) k potencidlu Pseudomonas chlororaphis zptso-
bovat rannou infekci nebo jiné patogenni t¢inky.

Ve svém stanovisku () dospél vybor k zdvéru, Ze a)
otdzce rezidui byla vénovdna dostate¢nd pozornost
a neexistuje zadny dtivod k obavam; b) expozici uZziva-

(") Uf. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2004/20/ES (Ut vést. L 70, 9.3.2004, s. 32).

() Uf.vést. L 98,15.4.1997,s. 15.
(’) Stanovisko Védeckého \g’fboru pro rostliny ke specifickym otdzkdm

Komise tykajicim se ho
smérnice Rady 91/414/EHS; scp/pseudom/002 v kone¢ném znéni,
pfijaté dne 20. prosince 2001.

noceni Pseudomonas chlororaphis v rdmci

tela piipravkim obsahujicim Pseudomonas chlororaphis
byla vénovana dostatetna pozornost; ¢) ve specifickém
piipadé  Pseudomonas  chlororaphis ~ a vzhledem
k vysledkim dostupnych studii neni opakované
poddvini pro posouzeni nebezpetnosti pro clovéka
nezbytné; d) k dplnéjsimu posouzeni mutagenniho
potencidlu metabolitu 2,3-deepoxy-2,3-didehydro-rhizo-
xinu (DDR) by bylo zapotiebi vice studil. Vybor vsak
povazuje moznost expozice ¢lovéka metabolitu DDR
a jinym moznym antibiotickym metabolitim za tak
nizkou, Ze i bez dalsich informaci neexistuji vazngjsi
obavy o bezpec¢nost spotiebiteltt a uZivateld; e) po zave-
deni této ucinné latky do pouzivani v polnich podmin-
kich jako mikrobidlniho pesticidu by méla byt prove-
dena vhodna studie zaloZend na lékaiském dohledu nad
pracovniky; f) neexistuje zddny davod k obavdm
o bezpecnost ¢lovéka, pokud jde o rannou infekei.

Doporuceni védeckého vyboru a rovnéz dalsi informace
od 7Zadatele byly zohlednény pii dalsim prezkoumani
a v této smérnici a ve zpravé o prezkoumadni, ve které
byla zdtiraznéna nezbytnost sledovani uzivateld a pra-
covnikt na zdkladé 1ékafského dohledu s cilem nepro-
dlené zjistit negativni ucinky, jakoZ i nezbytnost prova-
déni monitorovacich studif s cilem kvantifikovat konta-
minaci metabolitem DDR v podminkdch praxe. Staly
vybor dospél pii hodnoceni k zdvéru, Ze neexistuje
nepfijatelné riziko pro uzivatele, pokud se pouziji
vhodnd opatfen{ ke zmirnéni rizika.

Z raznych zkoumdni, kterd byla provedena, vyplynulo,
Ze lze ocekavat, Ze ptipravky na ochranu rostlin obsahu-
jici Pseudomonas chlororaphis obecné vyhovi pozadavkim
stanovenym v ¢l 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice
91/414[EHS s piihlédnutim k ¢l. 5 odst. 3 téze smér-
nice, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumana
a podrobné popsana ve zpravé Komise o ptezkoumdni.
Je tedy vhodné zafadit tuto Géinnou latku do piilohy
[ a zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech mohla
byt povoleni ptipravki na ochranu rostlin obsahujicich
tuto Gc¢innou latku udélovdna v souladu s ustanovenimi
uvedené smérnice.
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(6)  Po zafazeni je tieba poskytnout clenskym statim pfimé- které jsou stanoveny v piiloze I smérnice 91/414/EHS. V pfi-

fené obdobi, ve kterém provedou ustanoveni smérnice
91/414/EHS, pokud jde o piipravky na ochranu rostlin
obsahujici Pseudomonas chlororaphis, a zejména ptezkou-
maji stdvajici docasnd povoleni a nejpozdéji do konce
tohoto obdobi nahradi tato povoleni kone¢nymi povole-
nimi nebo je v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS zméni ¢i odejmou.

(7)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna.

(8)  Opatieni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni zpsobem uvedenym
v piiloze této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity pfijmou a zvefejni pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dgji do 31. bfezna 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni
téchto predpist a srovndvaci tabulku mezi témito piedpisy
a touto smérnici.

Budou tyto pfedpisy pouzivat od 1. dubna 2005.

2. Tato opatfeni pfijatd clenskymi stity musi obsahovat
odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich tfednim vyhldseni. Zptasob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

Cldnek 3

1.  Clenské stity prezkoumaji povoleni kazdého piipravku
na ochranu rostlin obsahujictho Pseudomonas chlororaphis, aby
zajistily dodrzeni podminek tykajicich se této acinné ldtky,

padé potieby zméni nebo odejmou povoleni v souladu se
smérnici 91/414/EHS nejpozdéji do 31. biezna 2005.

2. Clenské stity v souladu s jednotnymi zdsadami stanove-
nymi v piiloze VI smérnice 91/414/EHS nové zhodnoti kazdy
piipravek obsahujici Pseudomonas chlororaphis, at uz jako
jedinou t¢innou latku, nebo jako jednu z vice Gcinnych latek,
které byly vSechny nejpozdéji do 30. zaf{ 2004 zafazeny do
piilohy I smérnice 91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace
splnujici pozadavky prilohy III uvedené smérnice. Na zdkladé
tohoto hodnocenf ur¢i, zda ptipravek spliuje podminky stano-
vené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a €) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto rozhodnuti ¢lenské staty

a) v piipadé piipravku obsahujictho Pseudomonas chlororaphis
jako jedinou tw¢innou ldtku podle potieby zméni nebo
odejmou povoleni nejpozdéji do 31. biezna 2006; nebo

b) v pfipadé ptipravku obsahujictho Pseudomonas chlororaphis
jako jednu z vice uc¢innych ldtek podle potieby zméni nebo
odejmou povoleni do 31. bfezna 2006 nebo do data stano-
veného pro takovou zménu nebo odnéti v piislusné smér-
nici nebo smérnicich, jimiz se piislusnd ldtka nebo latky
dopliuji do prilohy I smérnice 91/414/EHS, podle toho,
které ze dvou dat je pozdéjsi.

Cldnek 4
Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. fjna 2004.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 28. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise



S
PRILOHA )
S
V piiloze I se na konci tabulky dopliuje tato polozka:
Cislo i d(zrlifii'irll();;éfzglj;ia Naézev podle I[UPAC Cistota (1) Vstup v platnost Konec platnosti zafazeni Zvlastni ustanoveni
,90 | Pseudomonas chlo- | Neni k dispozici Mnozstvi sekunddrniho metabo- | 1. ffjen 2004 30. zaif 2014 Povolena mohou byt pouze pouZziti jako fungicid k mofeni osiva
roraphis litu 2,3-deepoxy-2,3-didehydro- v uzavfenych zafizenich pro mofeni osiva.
Kmen: MA 342 rhizoxinu (DDR) ve fermentdtu v o 3 o . o i
CIPAC 574 okamziku formulace pfipravku Pfi udélovani povoleni musi byt zohlednény zdvéry zprdvy o

piezkoumadni Pseudomonas chlororaphis, a zejména jeji dodatky I
a I, dokoncené Stilym vyborem pro potravinovy fetézec a
zdravi zvitat dne 30. bfezna 2004.

nesmi prekrocit mez stanovitel-
nosti (LOQ = 2 mgl).

V rdmci tohoto celkového hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat
zvlastni pozornost bezpecnosti uZivateld a pracovnikda. V
piipadé potfeby musi byt uplatnéna opatfeni ke zmirnéni rizika.

(") Dalssii podrobnosti o identitée a specifikaci diccinnéé ldatky jsou uvedeny ve zprddvée o pirezkoumddnii.”
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