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SMERNICE KOMISE 2010/17/EU
ze dne 9. biezna 2010,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni inné litky malathionu

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvddéni pipravkdt na ochranu rostlin na trh ('),
a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢& 451/2000 (%) a (ES)
¢. 703/2001 (%) stanovi provadéci pravidla pro druhou
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414/EHS a zfizuji seznam ucinnych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
I smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnoval mala-
thion. Rozhodnutim Komise 2007/389/ES () bylo
rozhodnuto o nezafazeni malathionu do prilohy
[ smérnice 91/414/EHS.

(2)  Vsouladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS ptivodni
oznamovatel pfedlozil novou zddost o uplatnéni zkrace-
ného postupu stanoveného clinky 14 az 19 nafizeni
Komise (ES) ¢. 33/2008 ze dne 17. ledna 2008, kterym
se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady
91/414[EHS, pokud jde o bézny a zkrdceny postup pro
posuzovani G¢innych latek, které byly soucdsti pracov-
niho programu podle ¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice,
nebyly vSak zafazeny do jeji piilohy I ().

(3)  Zadost byla ptedlozena Spojenému kralovstvi, jez nahra-
dilo Finsko, které bylo nafizenim (ES) ¢ 451/2000
ptvodné jmenovdno ¢lenskym stitem zpravodajem.
Casové obdobi pro zkriceny postup bylo dodrzeno.
Specifikace G¢inné latky je stejnd jako v p¥{padé rozhod-
nuti 2007/389(ES, zatimco ptivodné doporucené pouziti
na jablka bylo nahrazeno pouzitim na jahody a aplikacni
davka byla sniZena. Uvedend zadost je také v souladu se
zbyvajicimi hmotnépravnimi a procesnimi pozadavky
¢lanku 15 nafizeni (ES) ¢. 33/2008.

(4)  Spojené krélovstvi zhodnotilo nové informace a ddaje
piedlozené oznamovatelem a piipravilo dodate¢nou
zprdvu v tnoru 2009.
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Dodatecnd zprava byla pfezkoumdna clenskymi stity
a EFSA a byla predlozena Komisi dne 17. cervence
2009 v podobé védecké zpravy EFSA o malathionu (°).
Tato zprava byla pfezkoumdna ¢lenskymi stity a Komisi
v ramci Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi
zvifat a dokonéena dne 22. ledna 2010 v podobé zpravy
Komise o pfezkoumdni malathionu.

Nové posouzeni provedené c¢lenskym stitem zpravo-
dajem a novy zdvér EFSA se zaméfily na obavy, které
vedly k nezafazeni. Tyto obavy se tykaly zejména skute¢-
nosti, ze je v technickém materidlu na rtiznych trovnich
piitomen isomalathion, neistota, jeZ vyznamné pfispiva
k toxikologickému profilu malathionu a u niz nelze
vyloucit genotoxicitu. Vzhledem k této skute¢nosti
nebylo mozné posoudit riziko pro obsluhu, pracovniky
a okolni osoby. Kromé toho byly informace o dcincich
nékterych toxikologicky zavaznych metaboliti nedosta-
tecné, a neprokdzalo se tedy, Ze je odhadovand expozice
spotiebitelt vyplyvajici z akutniho a chronického pijmu
jedlych plodin pfijatelna.

Oznamovatel pfedlozil novou dokumentaci s novymi
udaji a informacemi a bylo provedeno nové posouzeni,
které je zahrnuto v dodate¢né zpravé a v zavérech EFSA.
Nové udaje ukazuji, Ze genotoxicita malathionu, ktery
obsahuje maximdlné 2 g/kg isomalathionu, mtze byt
vylouCena. Bylo tedy moZné stanovit pfijatelné Grovné
expozice obsluhy, pracovnikii a okolnich osob. Pouziti
neprofesiondly by vsak mohlo vzbudit obavy, jelikoz
nelze predpokladat, 7ze maji neprofesiondlové piistup
k odpovidajicim ochrannym osobnim prostfedkim.
V disledku toho by takové pouziti nemélo byt povoleno.

AniZ jsou dotéeny tyto zavéry, je tieba ziskat dalsi infor-
mace tykajici se nékterych konkrétnich aspektd. Podle ¢l.
6 odst. 1 smérnice 91/414/ES muZe zafazeni latky
do piilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Pred
udélenim povoleni je proto vhodné pozadovat, aby ozna-
movatel predlozil dal$i informace tykajici se expozic
spotfebitelt, posouzeni akutniho a dlouhodobého rizika
pro hmyzozravé ptactvo a kvantifikace rizné ucinnosti
malaoxonu a malathionu. Pokud jde o expozici spotiebi-
teld, z informaci, které jsou v soucasné dobé dostupné, je
nicméné mozno dojit k zdvéru, Ze toto riziko je
vzhledem ke stdvajici vysoké drovni bezpecnosti piija-
telné.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 333 — Conclusion on pesticide peer review
— peer review of the pesticide risk assessment of the active substance mala-
thion (znovu vyddna 17. cervence 2009).
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Dodate¢né udaje a informace poskytnuté oznamovatelem
proto umoziuji odstranit specifické obavy, které vedly
k nezafazeni. Zddné dalsf oteviené védecké otdzky nebyly
vzneseny.

Z ruznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici malathion
mohou  obecné  spliovat  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 popsdna ve zpravé Komise o pfezkoumdni.
Je proto vhodné zafadit litku malathion do prilohy I a
zajistit tak, aby ve vSech ¢lenskych stitech mohla byt
povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsahujici
tuto Gc¢innou latku udélovdna v souladu s ustanovenimi
uvedené smérnice.

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

Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

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

Cldnek 2

Clenské stity uvedou v dcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 30. zai{
2010. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovndvaci tabulku
mezi témito piedpisy a touto smérnici.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na

tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pii jejich

Gfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. kvétna 2010.

Clanek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 9. bfezna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



V piiloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliuji nové ddaje, které znéji:

PRILOHA

Obecny ndzev,

Konec platnosti

Zvlastni ustanoven{

Cislo identifikacni cisla Ndzev podle IUPAC Cistota (1) Vstup v platnost yafazeni
,Malathion diethyl-[(dimethoxyfosforo- | = 950 glkg 1. kvétna 2010 CAST A
CAS: 121-75-5 thioyl)sulfanyl]sukcindt Negistoty:
CIPAC: 12 nebo . Povolena mohou byt pouze pouziti jako insekticid. Povoleni se vydavaji pouze profe-
Isomalathion: siondlnfm uzivateléim.

S-[1,2-bis(ethoxykar-
bonyl)ethyl]-O,0-dime-
thyl-fosforodithiodt
racemdt

nejvyse 2 glkg

CAST B
Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v pifloze VI musi byt zohlednény zavéry

zprdvy o prezkoumdni malathionu, a zejména dodatky I a Il uvedené zprdvy, dokon-
Cené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 22. ledna 2010.

Pii tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stéty:

— vénovat zvldstni pozornost bezpecnosti obsluhy a pracovniki: v podminkich
pouziti musi byt piedepsino uziti odpovidajicich osobnich ochrannych
prostiedk,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané vodnich organismii: podminky povoleni musi
v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika, napiiklad odpovidajici
néraznikové zony,

— vénovat zvldstni pozornost ochrané hmyzozravého ptactva a véel: podminky
povoleni musi v piipadé potieby zahrnovat opatfeni ke zmirnéni rizika. Pokud
jde o veely, nezbytné tdaje musi byt uvedeny na oznaceni a na piiloZenych
névodech k pouziti, aby nedochdzelo k expozici.

Clenské stity zajisti, aby byly formulace tykajici se malathionu doprovizeny nezbyt-
nymi instrukcemi, aby se pfedeslo nebezpe¢i vzniku isomalathionu pfekracujiciho
maximélni povolené mnozstvi béhem skladovini a prepravy.

V piipadé potieby musi podminky povoleni zahrnovat dalsi opatfeni ke zmirnéni
rizika.

Dotcené clenské stity zajisti, aby oznamovatel ptedlozil Komisi:

— informace, které potvrzuji posouzeni rizika pro spotiebitele a posouzeni akutniho
a dlouhodobého rizika pro hmyzozravé ptactvo,

— informace o kvantifikaci rizné Gc¢innosti malaoxonu a malathionu.*

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci G¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumdni.
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