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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2008/113/ES

ze dne 8. prosince 2008,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dcelem zafazeni nékterych mikroorganisma jako

acinnych litek

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

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 1112/2002(%) a (ES) ¢
2229/2004 () stanovi provadéci pravidla pro ctvrtou )
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam Gcinnych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zafazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje G¢inné
latky uvedené v piiloze této smérnice.

(2)  Nafizenim Komise (ES) ¢. 1095/2007 (%) byl do nafizeni
(ES) ¢ 2229/2004 vlozen novy clanek 24b, ktery
umoznuje, aby ucinné latky, u nichZz existuji jasné
znamky toho, Ze lze ocekdvat, Ze nebudou mit skodlivy
vliv na zdravi lidf ¢i zvifat nebo na podzemni vody nebo
ze nebudou mit nepfijatelny vliv na Zivotni prostiedi,
byly zatazeny do piilohy I smérnice 91/414/EHS, aniz (6)
by byla vyzadovdna podrobnd védeckd rada od Evrop-
ského afadu pro bezpecnost potravin (EFSA).

(3)  Utinky Géinnych litek uvedenych v pifloze této smérnice
na zdravi lidi a zvifat, na podzemni vody a na Zzivotni )
prostiedi posoudila Komise v souladu s ¢lankem 24a
nafizen{ (ES) ¢. 2229/2004 pro rozsah pouziti navrho-

f. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.
f. vést. L 168, 27.6.2002, s. 14.
. vést. L 379, 24.12.2004, s. 13.
f. vést. L 246, 21.9.2007, s. 19.

vanych oznamovateli a dosla k zdvéru, ze tyto G¢inné
latky spliuji pozadavky clanku 24b naiizeni (ES) <.
2229/2004.

V souladu s ¢l. 25 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 2229/2004
Komise Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat  predlozila k  posouzeni ndvrhy  zprav
o pfezkoumdni G¢innych latek uvedenych v pfiloze této
smérnice. Tyto zprdvy byly prezkoumdny clenskymi staty
a Komisi v rdmci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a dokonceny dne 11. Cervence 2008
v podobé zprav Komise o prezkoumdni. V souladu
s ¢lankem 25a nafizeni (ES) ¢. 2229/2004 musi Komise
pozadat ufad EFSA o stanovisko k ndvrhiim zprav
o prezkoumdni nejpozdéji do 31. prosince 2010.

Z ruznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Zze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici ac¢inné latky
uvedené v piiloze této smérnice mohou obecné spliiovat
pozadavky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smér-
nice 91/414[EHS, zejména pokud jde o pouziti, kterd
byla zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé Komise
o pfezkoumdni. Je proto vhodné zafadit ucinné latky
uvedené v pifloze této smérnice do piilohy I uvedené
smérnice, a zajistit tak, aby ve vSech clenskych stitech
mohla byt povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici tyto G¢inné litky udélovina podle uvedené
smérnice.

Pred zafazenim G¢inné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym stdtlim a zG¢astnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavka, které ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako dsledek zafazeni dcinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém ptezkoumaji
stavajici povoleni pro pipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici acinné latky uvedené v priloze, aby bylo zajisténo
splnéni pozadavki stanovenych smérnici 91/414/EHS,
zejména ustanoveni Clanku 13 uvedené smérnice
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a piislusnych podminek stanovenych v pifloze 1. Clenské
stity by mély podle potfeby ménit, nahrazovat nebo
odnimat stavajici povoleni v souladu s ustanovenimi
smérnice 91/414/EHS. Odchylné¢ od vySe stanovené
lhity by pro pfedlozeni a zhodnoceni dplné dokumen-
tace podle piilohy Il pro kazdy piipravek na ochranu
rostlin a pro kazdé urcené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(8)  ZkuSenosti z predchozich zafazeni ucinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢
3600/92 ('), do prilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly,
ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni
mohou vzniknout problémy, pokud jde o piistup
k tdajum. Aby se pfedeslo dalsim tézkostem, zdd se
proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych statd,
zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni md piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené
smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly dosud
pfijaty a kterymi se méni piiloha I, viak toto ujasnéni
neukldda ¢lenskym stitim ani drzitelim povoleni zadné
nové povinnosti.

(99 Smérnice 91/414/EHS by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

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

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2
Clenské stity piijmou a zvefejni prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do 31. fijna

2009. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovndvaci tabulku
mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. listopadu 2009.

() UF. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

Tyto piedpisy pfijaté ¢lenskymi 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
31. fijna 2009 v piipadé potieby zméni nebo odejmou stdvajici
povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici Gc¢inné
latky uvedené v piiloze.

Do tohoto dne zejména ovéfi, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se u¢innych latek uvedenych
v piiloze, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢isti B tdaja
o téchto G¢innych latkdch, a zda drzitelé povoleni maji doku-
mentaci ¢i piistup k dokumentaci splitujici 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 pripravek na
ochranu rostlin obsahujici jednu z G¢innych latek uvedenych
v piiloze jako jedinou dc¢innou litku nebo jako jednu
z nékolika ucinnych ldtek, které byly vSechny nejpozdéji do
30. dubna 2009 uvedeny v pifloze I smérnice 91/414/EHS,
a to na zakladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III
uvedené smérnice a pii zohlednéni ¢asti B udaji v priloze
[ uvedené smérnice, které se tykaji uc¢innych litek uvedenych
v piiloze. Na zdkladé tohoto hodnoceni urci, zda piipravek
spliiuje podminky stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d)
a €) smérnice 91/414/EHS.

Po tomto urCeni postupuji Clenské stity takto:

a) v piipadé, Ze piipravek obsahuje jednu z dcinnych latek
uvedenych v piiloze jako jedinou déinnou latku, povoleni
v piipadé potfeby zméni nebo odejmou nejpozdéji do
30. dubna 2014, nebo

b) v piipadé, zZe piipravek obsahuje jednu z wU¢innych latek
uvedenych v piiloze jako jednu z nékolika acinnych latek,
povoleni v pifpadé potieby zméni nebo odejmou do
30. dubna 2014 nebo do data stanoveného pro tuto
zménu & odnéti v pislusné smérnici nebo smérnicich,
jimiz se piislusnd litka nebo latky zafazuji do piilohy
I smérnice 91/414/EHS, pficemZ urcujici je pozdéjsi datum.
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Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dne 1. kvétna 2009.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 8. prosince 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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