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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2008/116/ES

ze dne 15. prosince 2008,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tulelem zafazeni dc¢innych litek aclonifenu,
imidaklopridu a metazachloru

(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 ddvodim:

Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 () a (ES) &
1490/2002 (°) stanovi provadéci pravidla pro tret
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. Uvedeny seznam zahrnuje aclo-
nifen, imidakloprid a metazachlor.

Ucinky téchto Géinnych litek na lidské zdravi a na
zivotni  prostiedi byly zhodnoceny v  souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢ 451/2000 a (ES) &
1490/2002 pro rozsah pouziti navrhovanych oznamova-
teli. Uvedend nafizeni navic urcuji clenské stity zpravo-
daje, které musi predlozit prislusné hodnotici zpravy
a doporuceni Evropskému tfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1490/2002. Pro aclonifen a imidakloprid bylo clen-
skym statem zpravodajem Némecko a veskeré piislusné
informace byly predlozeny dne 11. zdii 2006
a 13. Cervna 2006. Pro metazachlor bylo ¢lenskym
stitem zpravodajem Spojené krdlovstvi a veskeré
piislusné informace byly predlozeny dne 30. zafi 2005.

. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1.

. vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.
. vest. L 224, 21.8.2002, s. 23.
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Hodnotici zpravy byly pfezkoumdny clenskymi staty
a EFSA a byly predlozeny Komisi v podobé védeckych
zprav EFSA (¥, a to dne 31. Cervence 2008 o aclonifenu,
dne 29. kvétna 2008 o imidaklopridu a dne 14. dubna
2008 o metazachloru. Tyto zpravy byly pfrezkoumany
Clenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro
potravinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
26. zafi 2008 v podobé zpriv Komise o prezkoumani
aclonifenu, imidaklopridu a metazachloru.

Z ruznych provedenych zkouméni vyplynulo, Ze lze
ocekavat, ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici aclo-
nifen, imidakloprid a metazachlor 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 zkoumdna a podrobné popsina ve zpravich
Komise o ptezkoumdni. Je proto vhodné zafadit tyto
ucinné litky do piilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech
Clenskych statech mohla byt povoleni piipravki na
ochranu rostlin obsahujicich tyto G¢inné latky udélovana
v souladu s ustanovenimi uvedené smérnice.

Aniz je doten tento zavér, je vhodné ziskat dalsi infor-
mace tykajici se nékterych zvlastnich aspektt. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/ES miZe zafazeni litky do
piilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Je proto vhodné
pozadovat, aby byl aclonifen pfedmétem dalstho
zkouseni s cilem zhodnotit rezidua v ndslednych plodi-
nach a potvrdit posouzeni rizika pro ptiky, savce, vodni
organismy a necilové rostliny, aby byl imidakloprid pred-
métem dalstho zkouSeni s cilem potvrdit posouzeni
rizika pro obsluhu a pracovniky a rizika pro ptdky
a savce a aby oznamovatel tyto studie pfedlozil. Navic
v piipadé metazachloru je vhodné ziskat dalsi informace
tykajici se nékterych zvldstnich aspektéi. Cl. 5 odst. 5
smérnice 91/414/EHS stanovi, Ze toto zafazeni lze
kdykoliv prehodnotit, vyskytnou-li se pochybnosti, Zze

(*) EFSA Scientific Report (2008) 149. Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance aclo-
nifen (dokonceno 31. Cervence 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 148. Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
imidacloprid (dokonceno 29. kvétna 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 145. Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance meta-
zachlor (dokonceno 14. dubna 2008).
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kritéria uvedend v odstavcich 1 a 2 jsou stdle plnéna.
Oznamovatel pfedlozil informace, které jsou v této fazi
povazovany pro hodnoceni vyznamu nékterych metabo-
litt za dostate¢né. Rozhodnuti o klasifikaci metazachloru
podle smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna
1967 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist tykaji-
cich se klasifikace, baleni a oznacovini nebezpeénych
latek (1) v3ak jesté neni dokonceno. Toto rozhodnuti by
mohlo vyzadovat dalsi informace tykajici se téchto meta-
bolitti. Informace predlozené oznamovatelem pro hodno-
ceni vyznamu metabolitd 479M04, 479MO8, 479M09,
479M11 a 479M12 s ohledem na rakovinu jsou v této
fazi povazovany za dostate¢né. Pokud vsak bude rozhod-
nuti pfijato podle smérnice 67/548/EHS, podle niZ je
metazachlor klasifikovan jako litka ,s omezenymi
dtkazy o karcinogennim t¢inku®, bude zapotiebi dalsich
informaci ohledné vyznamu uvedenych metaboliti ve
vztahu k rakoviné. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice
91/414/EHS miize zafazeni litky do piilohy I uvedené
smérnice podléhat ur¢itym podminkdm. Zafazeni meta-
zachloru by proto mélo podléhat podmince tykajici se
piedlozeni dalsich informaci v piipadg, Ze tato latka bude
klasifikovana podle smérnice 67/548/EHS.

Pred zafazenim ucinné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout Clenskym stdtlim a zd¢astnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako disledek zafazeni acinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimésiéni obdobi, ve kterém piezkoumaji
stavajici povoleni piipravkd na ochranu rostlin obsahuji-
cich aclonifen, imidakloprid a metazachlor, aby bylo za-
jisténo  splnéni pozadavki  stanovenych  smérnic
91/414[EHS, zejména ustanoveni clinku 13 uvedené
smérnice a piislusnych podminek stanovenych v piiloze
I. Clenské stity by mély podle potieby ménit, nahrazovat
nebo  odnimat  stdvajici  povoleni v  souladu
s ustanovenimi smérnice 91/414/EHS. Odchylné od
vyse stanovené lhuty by pro pfedloZeni a zhodnoceni
tplné dokumentace podle pFilohy IIl pro kazdy p¥ipravek
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.

Zkusenosti z predchozich zafazeni uacinnych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢.
3600/92 (3), do prilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly,
ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni

f. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10.

mohou vzniknout problémy, pokud jde o piistup
k ddajim. Aby se pfedeslo dalsim tézkostem, zdd se
proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych stata,
zejména povinnost ovéfit, Ze drzitel povoleni mé piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky prilohy II uvedené
smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly dosud
piijaty a kterymi se méni piiloha I, viak toto ujasnéni
neuklada clenskym statam ani drZitelam povoleni zadné
nové povinnosti.

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 SMERNICL:

Clanek 1

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

Cldnek 2

Clenské stity pfijmou a zveiejni prdvni a sprdvni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 31. ledna
2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovndvaci tabulku
mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. tnora 2010.

Tyto predpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské staty.

Cldnek 3

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
31. ledna 2010 v pipadé potieby zméni nebo odejmou stdva-
jici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici ti¢inné
latky aclonifen, imidakloprid a metazachlor.
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Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se aclonifenu, imidaklopridu
a metazachloru, s vyjimkou podminek stanovenych v casti
B ddajli o uvedenych acinnych latkdch, a zda drzitel povoleni
mé dokumentaci ¢i pHstup k dokumentaci spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice, v souladu s podminkami ¢lanku 13
uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v piiloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu  rostlin  obsahujici  aclonifen,  imidakloprid
a metazachlor jako jedinou w¢innou litku nebo jako jednu
z nékolika ucinnych latek, které byly vSechny nejpozdéji do
31. Cervence 2009 uvedeny v piiloze I smérnice 91/414/EHS,
a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky piilohy III
uvedené smérnice a pii zohlednéni casti B ddaji v piiloze
[ uvedené smérnice, které se tykaji aclonifenu, imidaklopridu
a metazachloru. Na zdkladé tohoto hodnoceni urdi, zda
piipravek spliiuje 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 ptipadé, Ze piipravek obsahuje aclonifen, imidakloprid
a metazachlor jako jedinou ducinnou latku, povoleni

v piipadé potieby zméni nebo odejmou nejpozdéji do
31. ledna 2014 nebo

b) v piipadé, Ze piipravek obsahuje aclonifen, imidakloprid
a metazachlor jako jednu z nékolika tc¢innych latek, povo-
leni v piipadé potfeby zméni nebo odejmou do 31. ledna
2014 nebo do data stanoveného pro tuto zménu & odnéti
v piislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se piislusna latka
nebo ldtky zafazuji do piilohy I smérnice 91/414/EHS,
piicemz urcujici je pozdéjsi datum.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. srpna 2009.

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

V Bruselu dne 15. prosince 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU

clenka Komise
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