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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2007/6/ES
ze dne 14. anora 2007,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni tcinnych litek metrafenon, Bacillus
subtilis, spinosad a thiamethoxam

(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 uvddéni pipravktt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodém:

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Spojené krélovstvi dne 4. Cervna 2002 od spole¢nosti
BASF AG, Belgie, zddost o zafazeni G¢inné litky metra-
fenon do pfilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim
Komise 2003/105/ES (%) bylo potvrzeno, ze je piislusnd
dokumentace ,Uplnd*, tzn. Ze v zdsadé spliiuje pozadavky
na tdaje a informace stanovené v pfilohdch II a IIl smér-
nice 91/414/EHS.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Némecko dne 19. dubna 2000 od spolecnosti AgraQuest
zddost o zafazeni Ucinné latky Bacillus subtilis kmenu
QST 713 (ddl jen ,Bacillus subtilis) do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
2001/6/ES (}) bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumen-
tace ,Gplnd“, tzn. Ze v zdsadé spliiuje pozadavky na ddaje
a informace stanovené v prilohdch I a III smérnice
91/414/EHS.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Nizozemsko dne 19. Cervence 1999 od spole¢nosti Dow
AgroSciences Zadost o zafazeni U¢inné latky spinosad do
piilohy I smérnice 91/414/EHS. Rozhodnutim Komise
2000/210[ES (¥) bylo potvrzeno, Ze je piislusnd doku-

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

smérnici Komise 2006/136/ES (Uf. vést. L 349, 12.12.2006, s. 42).

(3) UL vést. L 43, 18.2.2003, s. 45.

%) [jf
4 UT. vést. L 64, 11.3.2000, s. 24.

. vést. L 2, 5.1.2001, s. 25.

mentace ,(plnd“, tzn. Ze v zdsadé spliiuje pozadavky na
tdaje a informace stanovené v piilohdch II a III smérnice
91/414/EHS.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS obdrzelo
Spanélsko dne 17. bfezna 1999 od spolenosti Novartis
Crop Protection AG (nyni Syngenta) Zadost o zafazeni
uc¢inné latky thiamethoxamu do pfilohy I smérnice
91/414/EHS. Rozhodnutim Komise 2000/181/ES (%)
bylo potvrzeno, Ze je pfislusnd dokumentace ,Gplnd“
tzn. Ze v zisadé spliuje pozadavky na udaje
a informace stanovené v piilohich II a III smérnice
91/414/EHS.

Utinky téchto tcinnych litek na lidské zdravi a na
zivotn{ prostiedi byly posouzeny v souladu s ¢l. 6 odst.
2 a 4 smérnice 91/414/EHS pro pouziti navrhovand
7adateli. Clenské stity zpravodajové predlozily Evrop-
skému dfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) dne 31.
fjna 2003 (metrafenon) a Komisi dne 15. kvétna 2001
(Bacillus subtilis), dne 5. biezna 2001 (spinosad) a dne 21.
ledna 2002 (thiamethoxam) ndvrhy hodnoticich zprdv
tykajicich se téchto latek.

V piipadé litky metrafenon byla hodnotici zpriva
pfezkoumdna clenskymi stity a ufadem EFSA v rdmci
pracovni skupiny pro hodnoceni a byla dne 18. ledna
2005 formou védecké zpravy EFSA pro metrafenon (°)
piedlozena Komisi. Hodnotici zpriva byla prezkoumana
Clenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat. V piipadé latek
Bacillus  subtilis, spinosad a thiamethoxam byly tyto
ndvrhy hodnoticich zprév prezkoumdny clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat. Toto prezkoumdni bylo dokonceno dne
14. Cervence 2006 v podobé zpriv Komise
o prezkoumdni ldtek metrafenon, Bacillus subtilis,
spinosad a thiamethoxam.

() UL vést. L 57, 2.3.2000, s. 35.

(%) EFSA Scientific Report (2006) 58, 1-72, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
metrafenone (finalised: 13 January 2006) (Védeckd zprdva EFSA
(2006) 58, 1-72, Zavéry tykajici se prezkoumdni ticinné ldtky metrafenon
z hlediska posouzeni rizika pesticidii (dokonceno 13. ledna 2006)).
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(7)  Z riznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici dané dcinné
latky mohou obecné spliiovat pozadavky stanovené
v &l 5 odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 5 odst. 3 smérnice
91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla
zkoumdna a podrobné popsina ve zprivé Komise
o prezkoumdni. Je tedy vhodné zafadit metrafenon,
Bacillus  subtilis, spinosad a thiamethoxam do pfilohy
I uvedené smérnice a zajistit tak, aby ve vSech clenskych
statech mohla byt povoleni pfipravkd na ochranu rostlin
obsahujicich tyto a¢inné litky udélovdna v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice.

(8)  Aniz jsou dotfeny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS v dasledku zafazeni acinné latky do piilohy
I, mélo by byt clenskym statim po zafazeni poskytnuto
Sestimési¢ni obdobi na ptezkum stavajicich docasnych
povoleni piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad nebo thiame-
thoxam, aby bylo zajisténo splnéni pozadavkd stanove-
nych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni clanku
13 uvedené smérnice a piislusnych podminek stanove-
nych v piiloze 1. Clenské stity by mély stévajici docasnd
povoleni pfeménit na trvald povoleni, zménit je nebo
odejmout v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro
piedloZeni a posouzeni tplné dokumentace podle piilohy
Il pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamyslené uziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsa-
dami stanovenymi ve smérnici 91/414/EHS poskytnuto
delsi obdobf.

(9)  Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zptisobem zménéna.

(10) Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Pfiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s piilohou
této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské staty piijmou a zveiejni pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 31.

¢ervence 2007. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Budou tyto ptedpisy pouzivat od 1. srpna 2007.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich
tfednim vyhldseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do 31.
¢ervence 2007 v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou stavajici
povoleni pro p¥pravky na ochranu rostlin obsahujici i¢innou
latku metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad ¢i thiamethoxam. Do
tohoto dne zejména ovéf, zda jsou splnény podminky piilohy
[ uvedené smérnice tykajici se litek metrafenon, Bacillus subtilis,
spinosad ¢i thiamethoxam, s vyjimkou podminek stanovenych
v &sti B adaji o téchto wcinnych ldtkich, a zda ma drzitel
povoleni dokumentaci spliiujici pozadavky piilohy I uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢l. 13 odst. 2 nebo zda mé
k takové dokumentaci piistup.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové posoudi kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici metrafenon, Bacillus subtilis, spinosad
nebo thiamethoxam jako jedinou w¢innou litku, nebo jako
jednu z nékolika t¢innych latek, které byly vSechny nejpozdéji
do 31. ledna 2007 uvedeny v piiloze I smérnice 91/414/EHS,
a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky prilohy III
uvedené smérnice a pifi zohlednéni ¢asti B ddajii v piiloze
I uvedené smérnice, které se tykaji litek metrafenon, Bacillus
subtilis, spinosad nebo thiamethoxam. Na zdkladé tohoto posou-
zeni ur¢i, zda pfipravek spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4
odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v piipadé, Ze piipravek obsahuje metrafenon, Bacillus subtilis,
spinosad nebo triamethoxam jako jedinou dé&innou ltku,
povoleni v pfipadé nutnosti zméni nebo odejmou, a to
nejpozdéji do 31. Eervence 2008, nebo
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b) v piipadé, Ze pripravek obsahuje metrafenon, Bacillus subtilis, Cldnek 5
spinosad nebo triamethoxam jako jednu z nékolika G¢innych o ; .
latek, povoleni v pifpadé nutnosti zméni nebo odejmou, a to Tato smérnice je urena clenskym stdtim.

do 31. Cervence 2008 nebo do data stanoveného pro

takovou zménu & takové odnéti v pFislusné smérnici nebo

piislusnych smérnicich, kterymi byly piislusné latky zafazeny )

do piilohy 1 smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane V Bruselu dne 14. tinora 2007.
pozdéji.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. tinora 2007.
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