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PROVADECI SMERNICE KOMISE 2011/45/EU
ze dne 13. dubna 2011,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ticelem zafazeni ucinné litky diklofopu a kterou se
méni rozhodnuti Komise 2008/934/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, Lhata pro zkrdceny postup byla dodrzena. Specifikace
uc¢inné latky a doporucend pouziti jsou stejnd jako
v piipadé rozhodnuti 2008/934/ES. Uvedend Zidost je
také v souladu se zbyvajicimi hmotnépravnimi
a procesnimi pozadavky podle ¢ldnku 15 nafizeni (ES)

¢. 33/2008.

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence
1991 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (1),

a zejména na &. 6 odst. 1 uvedené smémice (5)  Francie posoudila dodatecné tdaje predlozené Zadatelem

a piipravila dodate¢nou zpravu. Dne 10. prosince 2009
postoupila tuto zpravu Evropskému ufadu pro bezpec-
nost potravin (dile jen ,Gfad*) a Komisi. Ufad zaslal
dodate¢nou zpravu ostatnim ¢lenskym stdtim a Zadateli
k vyjadieni pfipominek a obdrzené pfipominky postoupil

vzhledem k témto davodim:
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Nafizeni Komise (ES) ¢  451/2000 (%) a (ES)
¢. 1490/2002 (%) stanovi provadéci pravidla pro tfet
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 zahrnuje diklofop.

V souladu s ¢lankem 1le nafizeni (ES) ¢. 1490/2002
zadatel stdhl svou podporu zafazeni uvedené G&inné
latky do piilohy I smérnice 91/414/EHS ve lhaté dvou
mésict od obdrZeni ndvrhu zpravy o posouzeni. Rozhod-
nut{ Komise 2008/934/ES ze dne 5. prosince 2008
o nezafazeni nékterych wcinnych litek do piilohy
I smérnice Rady 91/414/EHS a o odnéti povoleni pro
piipravky na ochranu rostlin obsahujici tyto latky (%) se
tudiz tykalo i nezafazeni diklofopu.

V souladu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice 91/414/EHS pavodni
oznamovatel (ddle jen ,Zadatel?) pfedlozil novou Zddost,
ve které pozadal o uplatnéni zkraceného postupu stano-
veného cldnky 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 ucinnych
latek, které byly soucdsti pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, nebyly vSak zafazeny

do jeji piilohy I ().

Z4dost byla piedlozena Francii, kterd byla nafizenim (ES)
¢. 1490/2002 jmenoviana ¢lenskym statem zpravodajem.
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Komisi. V souladu s ¢l. 20 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 33/2008 a na zadost Komise pfedlozil Gfad své zavéry
ohledné diklofopu (uvazovand varianta diklofop-methyl)
dne 1. za# 2010 Komisi (°). Navrh zpravy o posouzeni,
dodate¢nd zprava a zévéry aradu byly prezkoumadny ¢len-
skymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru pro potra-
vinovy fetézec a zdravi zvifat a dokonceny dne
11. bfezna 2011 v podobé zprivy Komise
o piezkoumdni diklofopu.

Z raznych provedenych zkoumdni vyplynulo, Ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici diklofop
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 zkoumédna a podrobné
popsdna ve zprivé Komise o pfezkoumdni. Je proto
vhodné zafadit latku diklofop do piilohy I, a zajistit
tak, aby ve viech ¢lenskych stitech mohla byt povoleni
pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici tuto G¢innou
latku udélovana v souladu s ustanovenimi uvedené smér-
nice.

AnizZ je dotcen tento zavér, je tieba ziskat dalsi informace
tykajici se nékterych specifickych aspekti. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/EHS mtiZe zafazeni litky do
piilohy I podléhat urcitym podminkdm. Proto je vhodné
pozadovat, aby zadatel pfedlozil dal§i informace za
tcelem potvrzeni vysledk posouzeni rizika na zakladé
nejnovéjsich védeckych poznatkéi, pokud jde o studii
metabolismu na obilovinich. Kromé toho je vhodné
pozadovat  pfedlozeni  potvrzujicich  informaci
o mozném vlivu preferenéniho rozkladu/pfemény
izomertl na Zivotni prostiedi.

(°) Evropsky tdfad pro bezpecnost potravin; Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance
diclofop.  EFSA  Journal 2010; 8(10):1718. [74  pp.].
doi:10.2903j.efsa.2010.1718. K dispozici na internetové strance:
www.efsa.curopa.cu.
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Pred zafazenim acinné latky do piilohy I je tfeba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zicastnénym strandm pfiméfené
obdobf, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

Aniz jsou dotéeny 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 piezkoumaji
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici diklofop, aby bylo zajisténo splnéni pozadavka
stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni
¢lanku 13 uvedené smérnice a piislusnych podminek
stanovenych v pifloze 1 Clenské stity by meély
v piipadé potieby zménit, nahradit nebo odejmout stédva-
jici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhity by pro
predlozeni a zhodnoceni uplné dokumentace podle
pillohy I pro kazdy pfipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé urCené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

Zkusenosti z predchozich zafazeni w&innych latek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS)
¢. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu
podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh (!), do piilohy
I smérnice 91/414/EHS ukdzaly, ze pfi vykladu povin-
nosti drziteltl stdvajicich povoleni mohou vzniknout
problémy, pokud jde o pistup k dGdajam. Aby se
piedeslo dalsim tézkostem, zdd se proto byt nezbytné
ujasnit povinnosti ¢lenskych stitd, zejména povinnost
ovéfit, Ze drzitel povoleni md piistup k dokumentaci
spliujici pozadavky piilohy II uvedené smérnice. Ve srov-
nani se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se
méni piiloha I, vak toto ujasnéni neuklddd clenskym
sttim ani drzitelim povoleni zddné nové povinnosti.

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

Rozhodnuti 2008/934[ES stanovi nezafazeni diklofop-
methylu a odnéti povoleni pro piipravky na ochranu
rostlin obsahujici uvedenou litku do 31. prosince
2011. Je nezbytné zrusit fadek tykajici se diklofop-
methylu v p#iloze uvedeného rozhodnuti.

Rozhodnuti 2008/934/ES by proto mélo byt odpovida-
jicim zptsobem zménéno.

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

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

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Clanek 1

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

Clanek 2

Radek tykajici se diklofop-methylu v pifloze rozhodnuti
2008/934[ES se zrusuje.

Cldnek 3

Clenské stdty pfijmou a zvefejni prévni a sprdvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. listopadu 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni
a srovndvaci tabulku mezi témito pfedpisy a touto smérnici.

Budou tyto predpisy pouzivat od 1. prosince 2011.

Tyto piedpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clanek 4

1.V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské stity do
30. listopadu 2011 v pFpadé potieby zméni nebo odejmou
stavajici povoleni pro piipravky na ochranu rostlin obsahujici
ucinnou latku diklofop. Do tohoto dne zejména ovéid, zda jsou
splnény podminky piilohy I uvedené smérnice tykajici se diklo-
fopu, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢asti B udaji
o uvedené Gcinné ldtce, a zda drzitel povoleni md dokumentaci
¢i pristup k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy Il uvedené
smérnice v souladu s podminkami ¢lanku 13 uvedené smérnice.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 clenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v pifloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny piipravek na
ochranu rostlin obsahujici diklofop jako jedinou tG¢innou latku,
nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 31. kvétna 2011 uvedeny v piiloze I smérnice
91/414/EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky
piilohy III uvedené smérnice a pii zohlednéni ¢asti B udaji
v pfiloze I uvedené smérnice, které se tykaji diklofopu. Na
zdkladé tohoto hodnoceni uréi, zda ptipravek spliiuje podminky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), c), d) a e) smérnice
91/414[EHS.

Po tomto urceni postupuji ¢lenské staty takto:

a) pokud pipravek obsahuje diklofop jako jedinou wcinnou
latku, povoleni v pfipadé potieby zméni nebo odejmou
nejpozdéji do 31. kvétna 2015; nebo
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b) pokud piipravek obsahuje diklofop jako jednu z nékolika G¢innych ldtek, povoleni v pfipadé potieby
zméni nebo odejmou do 31. kvétna 2015 nebo do data stanoveného pro tuto zménu ¢ odnéti
v piislusné smérnici nebo smérnicich, jimiz se pislusnd ldtka nebo ldtky zafazuji do prilohy
I smérnice 91/414/EHS, podle toho, co nastane pozdgji.
Cldnek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2011.

Cldnek 6

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 13. dubna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda



PRILOHA
V piiloze I smérnice 91/414/ES se na konec tabulky dopliiuji nové ddaje, které znéji:
Cislo ; d?:fi%zeﬁzé‘;ia Nézev podle [UPAC Cistota (1) Vstup v platnost KOH;;E:;?OSH Zvlastni ustanoveni
,348 | Diklofop Diklofop > 980g/kg (vyjadteno ze dne ze dne CAST A
jako diklofop-methyl 1. ¢ 1. kveé
CAS:  40843-25-2  (vychozi | (RS)-2-[4-(2,4-dichlorfenoxy) jako diklofop-methy) 2c0ei*‘{na } zoxzfeltna Povolena mohou byt pouze pouziti jako herbicid.
latka) fenoxy]propionové kyselina

CAS: 257-141-8
(diklofop-methyl)

CIPAC: 358 (vychozi litka)
CIPAC: 358201
(diklofop-methyl)

Diklofop-methyl

methyl
fenoxy]propionat

(RS)-2-[4-(2,4-dichlorfenoxy)

CAST B

Pfi uplatiiovéni jednotnych zdsad uvedenych v piiloze VI musi
byt zohlednény zévéry zpridvy o prezkoumdni diklofopu,
a zejména dodatky I a II uvedené zprdvy, dokoncené Stalym

vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne
11. bfezna 2011.

Pri

tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty:

— vénovat  zvldstni  pozornost  bezpecnosti  obsluhy
a pracovnikli a ulozit pouzivani odpovidajicich osobnich
ochrannych prosttedkt jako podminku pro obdrzeni
povoleni;

— vénovat zvldstni pozornost riziku pro vodni organismy
a necilové rostliny a vyzadovat uplatiiovdni opatfeni ke
zmirnéni rizika.

Dotcené clenské stity si vyzddaji piedlozeni potvrzujicich

informaci ohledné:

a) studie metabolismu na obilovinch;

b) aktualizace posouzeni rizika, pokud jde o moziny vliv
preferenéniho  rozkladu/pfemény izomerd na Zivotni
prostiedi.

Dotéené clenské stity zajisti, aby zadatel pfedlozil Komisi
informace podle pism. a) do 31. kvétna 2013 a informace
podle pism. b) nejpozdéji dva roky po piijeti metodického
dokumentu o hodnoceni smési izomert.”

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