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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2007/76/ES

ze dne 20. prosince 2007,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dclelem zafazeni dcinnych litek fludioxonylu,
klomazonu a prosulfokarbu

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

vzhledem k témto ddévodiim:

()
)
C)

Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 () a (ES)
¢. 1490/2002 () stanovi provadéci pravidla pro tfeti
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam Gcinnych ldtek, které maji
byt posouzeny z hlediska moZného zafazeni do piilohy
[ smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje fludio-

xonyl, klomazon a prosulfokarb.

Utinky téchto Géinnych litek na lidské zdravi a na
zivotni  prostiedi byly posouzeny v  souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢ 451/2000 a (ES)
¢. 1490/2002 pro rozsah pouziti navrhovanych oznamo-
vateli. Tato nafizeni navic uréuji ¢lenské stity zpravodaje,
které musi predlozit piislusné hodnotici zprivy
a doporuceni Evropskému ufadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1490/2002. Pro fludioxonyl a klomazon bylo clen-
skym stitem zpravodajem Dénsko a veskeré piislusné
informace byly predloZeny dne 5. dubna 2005, resp.
16. biezna 2005. Pro prosulfokarb bylo ¢lenskym statem

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici Komise 2007/52/ES (Uf. vést. L 214, 17.8.2007, s. 3).

Ut. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) ¢. 1044/2003 (Uf. vést. L 151, 19.6.2003, s. 32).
Uf. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23. Nafizeni naposledy pozménéné
nafizenim (ES) & 1095/2007 (Uf. vést. L 246, 21.9.2007, s. 19).

()

zpravodajem Svédsko a veskeré piislusné informace byly
predlozeny dne 20. dubna 2005.

Hodnotici  zprédvy  pro  fludioxonyl,  klomazon
a prosulfokarb byly pfezkoumdny clenskymi staty
a EFSA a byly predlozeny Komisi dne 27. Cervence
2007 v podobé védeckych zprdv EFSA (*). Tyto zpravy
byly pfezkoumdny clenskymi stity a Komisi v rdmci
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat a dokonceny dne 9. ffjna 2007 v podobé zpriv
Komise o prezkoumdni fludioxonylu, klomazonu
a prosulfokarbu.

Z riuznych provedenych zkouméni vyplynulo, Ze lze
oCekdvat, Ze ptipravky na ochranu rostlin obsahujici
fludioxonyl, klomazon a prosulfokarb mohou obecné
spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
a b) smérnice 91/414/EHS, zejména pokud jde o pouziti,
kterd byla zkoumédna a podrobné popsdna ve zpriavich
Komise o ptezkoumdni. Je proto vhodné zafadit tyto
uc¢inné latky do piilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech
Clenskych stitech mohla byt povoleni piipravkd na
ochranu rostlin obsahujicich tyto G¢inné latky udélovana
v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

Pred zafazenim ucinné litky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zaG¢astnénym strandm piiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavki, které ze zafazeni vyplynou.

EFSA Scientific Report (2007) 110, 1-85, Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
fludioxonil. Védecka zprdva EFSA (2007) 110, 1-85, Zdvéry tykajici
se pfezkoumdni ¢inné ldtky fludioxonylu z hlediska posouzeni
rizika pesticidd (dokonceno 27. Cervence 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 109, 1-73, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
clomazone. Védecka zprava EFSA (2007) 109, 1-73, Zavéry tykajici
se prezkoumdni G¢inné latky klomazonu z hlediska posouzen rizika
pesticidi (dokonceno 27. Cervence 2007), verze z 3. srpna 2007.
EFSA Scientific Report (2007) 111, 1-81, Conclusion regarding the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
prosulfocarb. Védeckd zprdva EFSA (2007) 111, 1-81, Zavéry tyka-
jici se prezkoumadni i¢inné latky prosulfokarbu z hlediska posouzeni
rizika pesticidd (dokonceno 27. ¢ervence 2007).
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(6)  Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnic Budou tyto predpisy pouZivat od 1. kvétna 2009.

91/414[EHS jako dusledek zafazeni w¢inné litky do
pfilohy I, mélo by byt ¢lenskym stitdm po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stdvajici povoleni pfipravkil na ochranu rostlin obsahuji-
cich fludioxonyl, klomazon a prosulfokarb, aby bylo zaji-
§téno  splnéni pozadavki  stanovenych  smérnici
91/414[EHS, zejména ustanoveni cldnku 13 uvedené
smérnice a piislusnych podminek stanovenych v priloze
I. Clenské staty by mély v pifpadé potieby ménit, nahra-
zovat nebo odnimat stdvajici povoleni v souladu
s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS. Odchylné od
vyse stanovené lhity by pro pfedloZeni a posouzeni
tplné dokumentace podle piilohy III pro kazdy pfipravek
na ochranu rostlin a pro kazdé urcené pouziti mélo byt
v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smér-
nici 91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(7)  ZkuSenosti z predchozich zafazeni ucinnych ldtek,
posouzenych v rdmci nafizeni (EHS) ¢ 3600/92, do
piilohy I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, Ze pfi vykladu
povinnosti drziteld stavajicich povoleni mohou vznik-
nout problémy, pokud jde o pfistup k tdajim. Aby se
piedeslo dalsim problémam, jevi se jako nezbytné ujasnit
povinnosti ¢lenskych stt, zejména povinnost ovérit, ze
drzitel povoleni md pfistup k dokumentaci spliujici
pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srovndni se
smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni
pifloha I, viak toto ujasnéni neuklddd clenskym stdtim
ani drzitelim povoleni Zddné nové povinnosti.

(8)  Smérnice 91/414[EHS by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s p#lohou
této smérnice.

Cldnek 2

Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30.
dubna 2009. Neprodlené¢ sdéli Komisi jejich znéni
a srovnavaci tabulku mezi témito predpisy a touto smérnici.

Tyto piedpisy pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhlaSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
30. dubna 2009 v pifpadé potieby zméni nebo odejmou stiva-
jici povoleni pro ptipravky na ochranu rostlin obsahujici ticinné
latky fludioxonyl, klomazon a prosulfokarb.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se fludioxonylu, klomazonu
a prosulfokarbu, s vyjimkou podminek stanovenych v casti
B tdaji o uvedené wclinné latce, a zda drzitel povoleni md
dokumentaci ¢ pistup k dokumentaci spliujici poZadavky
piilohy II uvedené smérnice, v souladu s podminkami ¢lanku
13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu  rostlin  obsahujici  fludioxonyl,  klomazon
a prosulfokarb jako jedinou dcinnou litku nebo jako jednu
z nékolika ucinnych latek, které byly vSechny nejpozdéji do
31. fijna 2008 uvedeny v piiloze I smérnice 91/414/EHS,
a to na zakladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III
uvedené smérnice a s ohledem na ¢ast B tdajo v priloze
I uvedené smérnice, které se tykaji fludioxonylu, klomazonu
a prosulfokarbu. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda
piipravek spliuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism.
b), ¢), d) a e) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto ureni postupuji ¢lenské stity takto:

a) v piipadé, Ze piipravek obsahuje fludioxonyl, klomazon
nebo prosulfokarb jako jedinou tw¢innou ldtku, povoleni
v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou nejpozdéji do
31. fjna 2012 nebo

b) v piipadé, Ze piipravek obsahuje fludioxonyl, klomazon
nebo prosulfokarb jako jednu z nékolika Gcinnych latek,
povoleni v piipadé nutnosti zméni nebo odejmou do
31. fijna 2012 nebo do data stanoveného pro tuto zménu
¢ odnéti v piislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se
piislusnd latka nebo latky zafazuji do pfilohy I smérnice
91/414/[EHS, pfiCemz urcujici je pozdgsi datum.
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Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. listopadu 2008.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena Clenskym stdtéim.

V Bruselu dne 20. prosince 2007.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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