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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 14.9.2006
KOM(2006) 537 v konec¢ném znéni

Navrh

SMERNICE RADY

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za ielem zarazeni u¢inné latky

methamidofos

(ptedlozeny Komisi)
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DUVODOVA ZPRAVA

Zavery:

Ptilozena ptedloha navrhu smérnice Rady se tyka zafazeni methamidofosu jako u¢inné latky
za piisnych podminek do pozitivniho seznamu (pfilohal) smérnice Rady 91/414/EHS
o uvadéni piipravkl na ochranu rostlin na trh. Pozménuje a omezuje pavodni navrh, ktery byl
diive predloZen Radé.

Obavy, které vyjadiilo nékolik ¢lenskych stati v ramci pokracujicich diskuzi v Radé, odrazeji
jejich presvédceni, ze opatieni ke zmirnéni rizika zamysSlend Komisi jsou v tomto konkrétnim
piipad¢ ve skuteCnosti nedostatecnd, aby mohla minimalizovat nebo zmirnit riziko na
ptijatelnou troven. Ve snaze spravné zohlednit vysokou urovenn ochrany lidského zdravi a
zdravi zvifat, jakoz i udrzitelné Zivotni prostiedi, o néz SpoleCenstvi usiluje, Komise povazuje
za vhodné, vedle dfive navrhovanych podminek a opatfeni ke zmirnéni rizika, dale omezit
obdobi trvani zafazeni na 18 mésicli namisto sedmi let, coz klade dliraz na pottebu prioritniho
pfezkoumani této latky.

Uplynuly vyvoj:

Smérnice Rady 91/414/EHS vytvafi harmonizovany ramec pro povolovani piipravka
na ochranu rostlin a jejich uvadéni na trh. U¢inné latky, jeZ maji byt pouzity jako piipravky
na ochranu rostlin, jsou posouzeny a povoleny natrovni SpoleCenstvi a jsou uvedeny
v ptiloze I smérnice. Jednotlivé pfipravky na ochranu rostlin, jez obsahuji ¢inné latky, jsou
posouzeny a povoleny ¢lenskymi staty na zékladé harmonizovanych pravidel.

Udaje piedlozené danym pramyslovym odvétvim byly ptvodné vyhodnoceny ¢Elenskym
statem zpravodajem, v tomto piipadé Italii, a poté na zakladé navrhu hodnotici zpravy Komisi
a vSemi Clenskymi staty v ramci Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat.

Vzhledem k nebezpecnému profilu latky stanovily podminky zatfazeni jistd omezeni u plodin,
které¢ byly béhem hodnoceni SpoleCenstvi G¢inné zvazovany a unichZz bylo ocekévano
piijatelné pouziti, pokud by byla uplatnéna vysoce preskriptivni opatieni ke zmirnéni rizika.

Ptedloha smérnice byla dne 3. bfezna piedlozena Stalému vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvirat.

5 ¢lenskych stath (79 hlasi) hlasovalo ve prospéch predlohy,
19 ¢lenskych stati (235 hlast) hlasovalo proti ptedloze,
1 ¢lensky stat (7 hlasi) se hlasovani zdrzel.

Vybor zaujal neptiznivé stanovisko. Proto podle ¢lanku 19 smérnice 91/414/EHS a v souladu
s ¢lankem 5 rozhodnuti Rady 1999/468/ES musi Komise ptredlozit Rad¢ navrh tykajici se
opatieni, jez se maji pfijmout, pficemz Rada mé k dispozici tfimési¢ni lhttu k tomu, aby
kvalifikovanou vétSinou rozhodnuti piijala.
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Komise ptredlozila Rad¢ ptfedlohu navrhu smérnice, ktera uplatiiovala stejny piistup, tj.
zatazeni latky za velmi pfisnych podminek. S ohledem na nedavné diskuze v Rad¢ vSak
Komise povazuje za vhodné ptezkoumat sviij ptivodni navrh ve smyslu dal§iho omezeni doby
zafazeni na 18 mésict.

Na tuto piedlohu smérnice se nevztahuje pravo Evropského parlamentu na kontrolu (¢lanek 8
rozhodnuti 1999/468/ES).
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Navrh
SMERNICE RADY

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za tielem zatrazeni u¢inné latky
methamidofos

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 91/414/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni piipravki
na ochranu rostlin na trh', a zejména na &l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodum:

(1)

(2)

3)

(4)

Natizeni Komise (EHS) ¢.3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se stanovi
provadéci pravidla k prvni etapé pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS o uvadéni piipravkél na ochranu rostlin na trh®, stanovi seznam
ucinnych latek, které maji byt posouzeny z hlediska mozného zatazeni do pfilohy I
smérnice 91/414/EHS. Tento seznam zahrnuje methamidofos.

Utinky methamidofosu na lidské zdravi a Zivotni prostiedi byly zhodnoceny v souladu
s ustanovenimi nafizeni (EHS) ¢&.3600/92 pro rozsah pouziti navrhovany
oznamovatelem. Podle natfizeni Komise (ES) ¢. 933/94 ze dne 27. dubna 1994, kterym
se stanovi uU¢inné latky pfipravkl na ochranu rostlin a wurcuji clenské staty
zpravodajové pro provadéni natizeni Komise (EHS) &. 3600/92°, byla Glenskym statem
zpravodajem jmenovana Italie. Italie pfedlozila Komisi dne 30. cervence 1999
prisluSnou hodnotici zpravu a doporuceni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
(EHS) €. 3600/92.

Hodnotici zprava byla ptezkoumana ¢lenskymi staty a Komisi v rdmcei Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat.

Ptezkoumdni methamidofosu vedlo k fad¢ otevienych otazek, které byly projednany
Védeckou komisi pro zdravi rostlin, pfipravky na ochranu zdravi rostlin a jejich
rezidua Evropského tfadu pro bezpe¢nost potravin (EUBP). Védecka komise byla
pozadana, aby definovala hodnotu pro stupen adsorpce kizi, védecky podlozenou
ruznymi vysledky studii pfedlozenych oznamovatelem za ucelem jejich vyuziti pfi

Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise 2006/74/ES (UF.
vést. L 238, 30.8.2006, s. 17).

Ut. vést. L 366, 15.12.1992, s. 10. Nafizeni naposledy pozménéné natizenim (ES) &. 2266/2000 (U¥.
vést. L 259, 13.10.2000, s. 10).

Ut. vést. L 107, 28.4.1994, s. 8. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) & 2230/95 (Ut. vést.
L 225,22.9.1995,s. 1).
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(6)

hodnoceni rizika pro lidské zdravi v souvislosti s dermalni expozici. Kromé toho byla
védecka skupina pozadana, aby piezkoumala odhady tykajici se prevence, doby
strdvené obzivou na oSetifenych plochach a podilu kontaminované potravy
na oSetfenych plochich a aby podala informaci o jejich disledcich pro odhad akutni,
kratkodobé a dlouhodobé expozice ptakii a savcl insekticidu methamidofos. Ve svém
stanovisku k prvni otizce dospéla védecka komise EUBP kzavéru’, Ze podle
dostupnych udaju dosahuje nejlépe odhadovana adsorpce ziedéného piipravku kizi
hodnoty kolem 5 %. U druhé otazky se védecka komise EUBP v hodnoceni zaméfila
nadva druhy zvazované oznamovatelem a clenskym statem zpravodajem, a to
na konipase lu¢niho a kiecika bélonohého, protoze zasadnim zplsobem vyuZzivaji
plodin, které methamidofos podporuje. Vé&deckd komise EUBP nesouhlasila’
s hodnotami navrzenymi oznamovatelem a ¢lenskym statem zpravodajem, pokud jde
o podil kontaminované potravy stanoveny pro konipase lu¢niho a odhady pouzité pro
slozeni potravy u konipase luéniho a kiedika bé&lonohého. Védeckd komise EUBP
upozornila, ze tyto hodnoty znamenaji podhodnoceni akutni expozice jednotlivych
zivogichii. Védecka komise EUBP vyvinula alternativni piistup k posouzeni mozné
ulohy prevence. Pfislusné mechanismy jsou slozité, podle vSeho se vSak zda, ze
konipas lué¢ni 1 kiecik bélonohy pfijimaji potravu dostate¢né rychle na to, aby bylo
v terénnich podminkach moZné zaznamenat jejich umrtnost. Védecka komise EUBP
urcila n€kolik alternativ laboratornich nebo terénnich studii, jez by mohly ptipadat
v tvahu v zajmu piesnéjSiho posouzeni téchto rizik.

Podle ¢l.5 odst.4 a ¢l.6 odst.1 smérnice 91/414/EHS mulze zafazeni latky
do ptilohy I podléhat omezenim a podminkam. V tomto ptipadé jsou omezeni tykajici
se doby trvani zafazeni a schvélenych zeméd¢lskych plodin poklddana za nezbytna.
Pivodni opatieni pfedstavend Stalému vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat
navrhovala omezeni doby trvani zafazeni na sedm let, coz znamend, Ze by clenské
staty upfednostnily prezkoumani piipravki na ochranu rostlin obsahujicich
methamidofos, které jiz jsou na trhu. Aby se zabrdnilo nesrovnalostem v pozadované
vysoké urovni ochrany, mélo byt zatazeni do ptilohy I smérnice 91/414/EHS omezeno
na ta pouziti methamidofosu, ktera byla skutecné posouzena ze strany Spolecenstvi a
kde se mélo za to, Ze navrhovana pouziti splituji podminky smérnice 91/414/EHS.
Znamena to, Ze ostatni pouziti, kterd timto hodnocenim nebyla zohlednéna viibec
anebo pouze z¢asti, musela byt jeste predtim, nez mohlo byt posouzeno jejich zarazeni
do ptfilohy I smérnice 91/414/EHS, nejprve podrobena celkovému hodnoceni. A
kone¢né s ohledem na nebezpecnou povahu methamidofosu bylo povazovano za
nezbytné zajistit na urovni SpoleCenstvi minimalni harmonizaci urcitych opatieni
ke zmirnéni rizika, jez Clenské staty mély zavést v piipadé udéleni ptislusnych
povoleni.

Podle postupti stanovenych ve smérnici 91/414 rozhoduje o schvaleni uc¢innych latek
Komise, a to véetn& definice opatieni k Fizeni rizik. Clenské staty nesou odpovédnost
za provadéni, uplatiiovani a kontrolu opatieni, kterd maji zmirnit rizika vznikajici ze
strany pfipravkll na ochranu rostlin. Obavy vyjadiené nékolika clenskymi staty

Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, piipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua k zadosti
Komise tykajici se toxikologického vyhodnoceni methamidofosu v kontextu smérnice Rady
91/414/EHS (EFSA4 Journal (2004), 95, 1-15), schvalené dne 14. zaii 2004.

Stanovisko Védecké komise pro zdravi rostlin, ptipravky na ochranu rostlin a jejich rezidua k zadosti
Komise tykajici se ekotoxikologického vyhodnoceni methamidofosu v kontextu smérnice Rady
91/414/EHS (EFSA Journal (2004), 144, 1-50), schvalené dne 14. prosince 2004.
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(7

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

odrazeji jejich presvédceni, Ze jsou nezbytna dalSi omezeni ke sniZeni rizika na
uroven, jiz 1ze povazovat za pfijatelnou a kterd je v souladu s vysokou Grovni ochrany,
o niz se ve Spolecenstvi usiluje. V soucasnosti je stanoveni piiméfené urovné
bezpecnosti a ochrany pro pokracujici vyrobu, uvadéni na trh a pouziti methamidofosu
otazkou fizeni rizik.

V disledku vyse uvedenych skutenosti Komise pfezkoumala sviij postoj. Ve snaze
spravn¢é zohlednit vysokou uroven ochrany lidského zdravi a zdravi zvitat, jakoz i
udrzitelné zivotni prostfedi, o néz Spolecenstvi usiluje, Komise povazuje za vhodné,
vedle zasad stanovenych v 5. bodu odtivodnéni, dale omezit obdobi trvani zafazeni na
18 mésicti namisto sedmi let. Tim se dale snizuje jakékoli riziko, nebot je tak zajisténo
prioritni prezkoumani této latky.

Lze ocekavat, ze piipravky na ochranu rostlin obsahujici methamidofos spliuji
pozadavky stanovené v €l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS, pokud jde o
pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsdna ve zpravé o piezkoumani
vyhotovené Komisi, pokud byla uplatnéna nezbytna opatteni pro zmirnéni rizika.

Aniz je dotéen zavér, Ze ptipravky na ochranu rostlin obsahujici methamidofos mohou
podle ocekavani splnovat pozadavky ¢l. 5 odst. 1 pism. a) a b) smérnice 91/414/EHS,
je vhodné ziskat dalsi informace k urcitym specifickym bodim. Podle ¢l. 6 odst. 1
smérnice 91/414/ES miize zarazeni latky do ptilohy I podléhat ur¢itym podminkam. Je
proto vhodné pozadovat, aby byl methamidofos podroben dal§imu testovani, aby
se potvrdilo posouzeni rizika pro ptdky a savce a aby takové studie predlozili
oznamovatelé. Krom¢ toho by clenské staity mély o drziteld povoleni vyzadovat
poskytnuti informaci o pouziti methamidofosu, vcetné¢ vSech informaci o dopadech
na zdravi uzivateld.

Stejné jako v pfipad¢ vSech latek zarazenych do ptilohy I smérnice 91/414/EHS by
mohl byt status methamidofosu pfezkoumdn podle ¢l. 5 odst. 5 uvedené smérnice
z hlediska ptfipadnych novych udajii. Skutecnost, ze platnost zatazeni této latky do
ptilohy I k urcitému datu skon¢i, rovnéz nezabraiiuje tomu, aby bylo zafazeni
obnoveno podle postupl stanovenych v dané smérnici.

ZkuSenosti z predchozich zafazeni UCinnych latek posouzenych v ramci nafizeni
(EHS) ¢.3600/92 do ptilohy I smérnice 91/414/EHS wukazaly, ze pii vykladu
povinnosti drziteli stavajicich povoleni mohou vzniknout nejasnosti, pokud jde
o pristup kudajim. Aby se predeSlo dalsSim tézkostem, zd4d se nezbytné ujasnit
povinnosti Clenskych stat, zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni umozni
pristup k dokumentaci splnujici pozadavky ptilohy II uvedené smérnice. Ve srovnani
se smérnicemi, které byly dosud pfijaty a kterymi se méni ptiloha I, vSak toto ujasnéni
neuklada ¢lenskych statim ani drziteliim povoleni Zzadné nové povinnosti.

Pted zatazenim ucinné latky do pfilohy I je tfeba poskytnout Elenskym statim a
ziCastnénym stranam piimérené obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni
novych pozadavk, které ze zatazeni vyplynou.

Aniz jsou dotCeny zavazky stanovené smérnici 91/414/EHS jako dusledek zarazeni
ucinné latky do ptilohy I, mélo by byt Clenskym statim po zatfazeni poskytnuto
Sestimésicni obdobi, ve kterém pfezkoumaji stavajici povoleni piipravkd na ochranu
rostlin obsahujicich methamidofos, aby bylo zajiSténo splnéni pozadavkl stanovenych
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(14)

(15)

smérnici 91/414/EHS, zejména ustanoveni ¢lanku 13 uvedené smérnice a ptisluSnych
podminek stanovenych v piiloze I. Clenské staty by mély podle vhodnosti ménit,
nahrazovat nebo odnimat stavajici povoleni v souladu s ustanovenimi smérnice
91/414/EHS. Odchylné od vyse stanovené lhiity by pro ptedlozeni a zhodnoceni uplné
dokumentace dle pftilohy III pro kazdy piipravek na ochranu rostlin a pro kazdé
zamyslené pouziti mélo byt v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi. Vzhledem k nebezpecnym vlastnostem
methamidofosu by lhlta poskytnutd clenskym statim pro ovéfeni toho, zda jsou
piipravky na ochranu rostlin obsahujici samotny methamidofos nebo methamidofos
v kombinaci s dal$imi povolenymi ucinnymi latkami v souladu s ustanovenimi
prilohy VI, nemé¢la byt delsi nez 18 mésici.

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

Opatieni stanovena touto smérnici nejsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat, a proto je musi na zdkladé ¢l. 19 odst. 2
smérnice 91/414/EHS piijmout Rada.

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Ptiloha I smérnice 91/414/EHS se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Clanek 2

Clenské staty piijmou a zvefejni pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici nejpozdeji do 30. Cervna 2007. Neprodlené sd€li Komisi znéni ustanoveni
téchto predpist a srovnavaci tabulky mezi t€émito ustanovenimi a této smérnice.

Budou tyto piedpisy pouzivat od 1. Cervence 2007.

Tyto pfedpisy piijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz uc¢inén pfi jejich ufednim vyhlaSeni. Zpiisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clanek 3

V souladu se smérnici 91/414/EHS clenské staty do 30. ¢ervna 2007 v pripadé
nutnosti zméni nebo odejmou stavajici povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin
obsahujici u¢innou latku methamidofos.

Do tohoto dne zejména ovéti, zda jsou splnény podminky ptilohy I uvedené smérnice
tykajici se methamidofosu, s vyjimkou podminek stanovenych v ¢asti B udaji o této
ucinné latce, a zda ma drzZitel povoleni dokumentaci ¢i pfistup k dokumentaci
splitujici pozadavky pfilohy I uvedené smérnice v souladu s podminkami ¢lanku 13.

Odchylné od odstavce 1 ¢lenské staty v souladu s jednotnymi zdsadami stanovenymi
v ptiloze VI smérnice 91/414/EHS znovu zhodnoti kazdy povoleny ptipravek
na ochranu rostlin obsahujici methamidofos, a to na zdkladé dokumentace spliujici
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pozadavky pftilohy III uvedené smérnice, a zohledni ¢ast B udaju v ptiloze I uvedené
smérnice, které se tykaji methamidofosu. Na zékladé tohoto hodnoceni uréi, zda
piipravek splituje podminky stanovené v €l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni Clenské staty v piipad€¢ nutnosti povoleni pro pfipravky obsahujici
methamidofos zméni nebo odejmou do 30. cervna 2008.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2007.

Clanek 5
Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda / predsedkyné
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PRILOHA I

V priloze I smérnice 91/414/EHS se na konec tabulky dopliiuji tyto polozky.

. Obecny e 6 .
»Cisl nazev,identifika | Nazev podle IUPAC Cistota Vstup Konecv platqostl Zvlastni ustanoveni
0 < roxr v platnost zarazeni
¢ni Cisla
XX | Methamidophos | O, S dimethyl > 680 g/kg 1. ledna 30. gervna 2008 | CAST A
¢. CAS 10265- fosforamidthioat 2007

92-6
¢. CIPAC 355

Povolit 1ze pouze pouziti jako insekticid na brambory.

Je tieba dodrzet tyto podminky pouZiti:

- V davkach nepfesahujicich 0,5kg ucinné na hektar
a uplatnéni

- Maximalné tfi uplatnéni za sezénu.

Nesmgéji byt povolena tato pouziti:

- aplikace do ovzdusi;

- uplatiiovani pomoci zadového postiikovace nebo rucné,
provadeéné jak amatéry, tak profesionalnimi uzivateli,

- zahradkatstvi.

Clenské staty zabezpe¢i uplatnéni vSech odpovidajicich opatfeni

ke zmirnéni rizika. Zvlastni pozornost je tieba vénovat ochrané:

- ptaki a savci. Podminky povoleni budou zahrnovat
opatieni ke zmirnéni rizika, jako je uvazlivé nacasovani
uplatnéni a volba takovych formulaci, které v dusledku
své fyzické prezentace nebo pritomnosti Cinidel
zajistujicich odpovidajici prevenci minimalizuji expozici
ptislusnych druht;

6
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Dalsi informace o identit¢ a specifikaci ucinnych latek jsou uvedeny ve zpravé o prezkoumani.
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Obecny
nazev,identifika
¢ni Cisla

Nazev podle IUPAC

Cistota®

Vstup
v platnost

Konec platnosti
zarazeni

Zvlastni ustanoveni

- vodnich organismit a necilovych c¢lenovel. Mezi
osetfenymi plochami a utvary povrchovych vod a rovnéz
okraji ploch s plodinami musi byt dodrzena odpovidajici
vzdalenost. Tato vzdalenost muze zaviset na pouziti nebo
nepouziti technik nebo prostiedkts omezujicich tlet;

- uzivateli, ktefi museji nosit vhodny ochranny odév,
zejména rukavice, kombinézy, gumovou obuv a ochranné
respirdtory b&hem michani a plnéni, a rukavice,
kombinézy, gumové holinky a ochranu obli¢eje nebo
bezpecnostni bryle pti pouzivani a Cisténi zafizeni. Tato
opatfeni se museji pouzit, pokud se expozici latce
pfiméfen¢ nezabranuje pomoci designu nebo konstrukce
samotného zafizeni nebo pfipevnénim zvlastnich
ochrannych souc¢asti na takové zafizeni.

CASTB

Pfi uplatiiovani jednotnych zasad ptilohy VI museji byt zohlednény

zavery zpravy o prezkoumani methamidofosu, a zejména dodatky I a

IT uvedené zpravy.

Clenské staty museji zajistit, aby drzitelé povoleni kazdym rokem
nejpozdéji do 31. prosince podavali zpravu o vyskytu zdravotnich
potizi uuzivatell. Clenské staty mohou pozadovat poskytnuti
takovych prvki, jako jsou udaje o prodeji a pruzkum zplsobu
pouziti, aby se tak mohl ziskat realisticky pohled na podminky
pouziti a mozné toxické pisobeni methamidofosu.

Clenské stity pozadaji o predlozeni dalsich studii k potvrzeni
posouzeni rizik pro ptdky a savce. Zajisti, aby oznamovatelé,
na jejichz zadost byl methamidofos do této pfilohy zatazen,
ptedlozili takové studie Komisi nejpozdéji do 1 roku od vstupu této
smérnice v platnost.
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