L 316/4

Utedni véstnik Evropské unie

26.11.2008

SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2008/107/ES
ze dne 25. listopadu 2008,

kterou se méni smérnice Rady 91/414/EHS za dlelem zafazeni dcinnych litek abamektinu,
epoxykonazolu, fenpropimorfu, fenpyroximdtu a tralkoxydimu

(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 uvddéni piipravkd na ochranu rostlin na trh (),

a zejména na ¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodiim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 451/2000 () a (ES)

1490/2002 (°) stanovi provadéci pravidla pro tfeti
etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst. 2 smérnice
91/414[EHS a zfizuji seznam Gcinnych latek, které maji
byt zhodnoceny z hlediska mozného zatazeni do piilohy
zahrnuje
abamektin, epoxykonazol, fenpropimorf, fenpyroximat

[ smérnice 91/414/EHS. Tento seznam

a tralkoxydim.

(2)  Ucinky téchto dcinnych litek na lidské zdravi a na
souladu
s ustanovenimi nafizeni (ES) ¢ 451/2000 a (ES) ¢&.
1490/2002 pro rozsah pouziti navrhovanych oznamova-
teli. Uvedend nafizeni navic urcuji ¢lenské stity zpravo-
daje, které musi predlozit prislusné hodnotici zpravy
a doporuceni Evropskému ufadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)

zivotni  prostiedi byly zhodnoceny v

(1) UF. vést. L 230, 19.8.1991, 5. 1.
() Uk vést. L 55, 29.2.2000, s. 25.
() Ut vést. L 224, 21.8.2002, s. 23.

¢. 1490/2002. Pro abamektin bylo ¢lenskym stitem
zpravodajem Nizozemsko a veskeré pfislusné informace
byly pfedlozeny dne 27. fjna 2005. Pro epoxykonazol,
fenpropimorf a fenpyroximaét bylo ¢lenskym statem zpra-

®)

()

vodajem Némecko a veskeré piislusné informace byly
predlozeny dne 28. dubna 2005, 17. bfezna 2005
a 25. fjna 2005. Pro tralkoxydim bylo ¢lenskym statem
zpravodajem Spojené kralovstvi a veskeré piislusné infor-
mace byly predloZeny dne 6. zaii 2005.

Hodnotici zpravy byly piezkoumdny clenskymi staty
a EFSA a byly ptedlozeny Komisi v podobé védeckych
zprav EFSA, a sice dne 29. kvétna 2008 o abamektinu,
dne 26. bfezna 2008 o epoxykonazolu a tralkoxydimu,
dne 14. dubna 2008 o fenpropimorfu a dne 5. kvétna
2008 o fenpyroximdtu (¥). Tyto zpravy byly ptezkou-
mény clenskymi stity a Komisi v rdmci Stdlého vyboru
pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a byly dokonceny
dne 11. cervence 2008 v podobé zprav Komise
o prezkoumdni abamektinu, epoxykonazolu, fenpropi-
morfu, fenpyroximatu a tralkoxydimu.

Z ruznych provedenych zkoumdni vyplynulo, ze
piipravky na ochranu rostlin obsahujici abamektin,
epoxykonazol, fenpropimorf, fenpyroximat a
tralkoxydim mohou obecné spliovat pozadavky stano-
vené 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 prezkoumdni. Je proto vhodné zafadit tyto w¢inné
litky do piilohy I, a zajistit tak, aby ve vSech clenskych
staitech mohla byt povoleni pro pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici tyto G¢inné latky udélovdna v souladu
s ustanovenimi uvedené smérnice.

EFSA Scientific Report (2008) 148. Conclusion regarding the peer review

of the pesticide risk assessment of the active substance abamectin (dokonceno
29. kvétna 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 138. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance epoxiconazole (dokon-
ceno 26. brezna 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 144. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fenpropimorph
(dokonceno 14. dubna 2008).

EFSA Scientific Report (2008) 143. Conclusion regarding the peer review
of the pesticide risk assessment of the active substance fenpyroximate
(dokonceno 5. kvétna 2008).

EFSA Scientific Report (2008). Conclusion regarding the peer review of the
pesticide risk assessment of the active substance tralkoxydim (dokonceno
26. brezna 2008).
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(5)  Aniz je dotcen tento zavér, je vhodné ziskat dalsi infor-
mace tykajici se nékterych zvlastnich aspektt. Podle ¢l. 6
odst. 1 smérnice 91/414/EHS miize zafazeni litky do
piilohy I podléhat ur¢itym podminkdm. Je proto vhodné
pozadovat, aby abamektin byl predmétem dalsich studif
tykajicich se specifikace, a jsou pozadovany dalsi infor-
mace za ucelem potvrzeni rizika pro ptdky a savce, vodni
organismy a podzemni vody, pokud jde o metabolit US.
Epoxykonazol by mél byt pfedmétem dalstho zkouseni
ohledné vlastnosti, které potencidlné narusuji ¢innost zldz
s vnitini sekreci, a monitorovactho programu za tcelem
posouzeni dalkového atmosférického ptenosu a s nim
spojenych rizik pro Zzivotni prostfedi; pozaduji se dalsi
informace ohledné rezidui jeho metabolitG v zakladnich
plodinich, nédslednych plodinich a produktech Zivocis-
ného puvodu a také informace pro feseni dlouhodobého
rizika pro bylozravé ptaky a savce. Fenpropimorf by mél
byt predmétem dalstho zkouSeni za dcelem potvrzeni
mobility metabolitu BF-421-7 v ptdé. Fenpyroximdt by
mél byt piedmétem dalstho zkouSeni za dcelem
potvrzeni rizika, které pfedstavuji pro vodni organismy
metabolity obsahujici slozku benzyl, a rizika biomagnifi-
kace ve vodnich potravnich fetézcich. Tralkoxydim by
mél byt predmétem dalstho zkouSeni za tucelem
potvrzeni dlouhodobého rizika pro bylozravé savce.
Veskeré vyse zminéné studie a informace by méli ozna-
movatelé predlozit ve lhatich stanovenych v piiloze
[ této smérnice.

(6)  Pred zafazenim u¢inné latky do piilohy I je tieba poskyt-
nout ¢lenskym statim a zdcastnénym strandm pfiméfené
obdobi, které jim umozni pfipravit se na plnéni novych
pozadavkd, které ze zafazeni vyplynou.

(7)  Aniz jsou dotleny zdvazky stanovené smérnici
91/414[EHS jako dusledek zafazeni ucinné litky do
piilohy I, mélo by byt clenskym stitim po zafazeni
poskytnuto Sestimési¢ni obdobi, ve kterém pfezkoumaji
stdvajic povoleni pro pfipravky na ochranu rostlin obsa-
hujici abamektin, epoxykonazol, fenpropimorf, fenpyro-
ximdt a tralkoxydim, aby bylo zajisténo splnéni poza-
davkt stanovenych smérnici 91/414/EHS, zejména usta-
noveni ¢lanku 13 uvedené smérnice a prislusnych
podminek stanovenych v piiloze 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 tplné dokumentace podle
piillohy III pro kazdy ptipravek na ochranu rostlin
a pro kazdé uréené pouziti mélo byt v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi ve smérnici
91/414/EHS poskytnuto delsi obdobi.

(8)  ZkuSenosti z predchozich zafazeni ucinnych ldtek,
posouzenych v rdmci nafizeni Komise (EHS) ¢.
3600/92 ('), do prilohy I smérnice 91/414/EHS ukézaly,

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

ze pii vykladu povinnosti drziteld stdvajicich povoleni
mohou vzniknout problémy, pokud jde o pfistup
k ddajim. Aby se piedeslo dalsim téZkostem, zdd se
proto byt nezbytné ujasnit povinnosti ¢lenskych statd,
zejména povinnost ovéfit, ze drzitel povoleni ma piistup
k dokumentaci spliujici pozadavky piilohy II uvedené
smérnice. Ve srovnani se smérnicemi, které byly dosud
piijaty a kterymi se méni piiloha I, vSak toto ujasnéni
neuklddd ¢lenskym stdtim ani drzitelim povoleni zddné
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:

Clanek 1

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

Clanek 2

Clenské stity pfijmou a zvefejni prdvni a sprdvni 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.

Tyto piedpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
ufednim vyhldSeni. 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 G¢inné
latky abamektin, epoxykonazol, fenpropimorf, fenpyroximat
a tralkoxydim.
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Do tohoto dne zejména ovéii, zda jsou splnény podminky
piilohy I uvedené smérnice tykajici se abamektinu, epoxykona-
zolu, fenpropimorfu, fenpyroximatu a tralkoxydimu, s vyjimkou
podminek stanovenych v ¢sti B dajii o uvedenych Géinnych
latkich, a zda md drzitel povoleni dokumentaci ¢ pFistup
k dokumentaci spliwjici pozadavky pilohy II uvedené smérnice
v souladu s podminkami ¢ldnku 13 uvedené smérnice.

2. Odchylné od odstavce 1 ¢lenské stity v souladu
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v priloze VI smérnice
91/414/EHS nové zhodnoti kazdy povoleny pfipravek na
ochranu rostlin obsahujici abamektin, epoxykonazol, fenpropi-
morf, fenpyroximét a tralkoxydim jako jedinou dcinnou latku
nebo jako jednu z nékolika G¢innych latek, které byly vSechny
nejpozdéji do 30. dubna 2009 uvedeny v priloze I smérnice
91/414[EHS, a to na zdkladé dokumentace spliujici pozadavky
piilohy II uvedené smérnice a s ohledem na cast B tdajt
v piiloze I uvedené smérnice, které se tykaji abamektinu, epoxy-
konazolu, fenpropimorfu, fenpyroximdtu a tralkoxydimu. Na
zdkladé tohoto hodnoceni ur¢i, zda pripravek spliuje podminky
stanovené v ¢l. 4 odst. 1 pism. b), ¢), d) a e) smérnice
91/414/EHS.

Po tomto urceni postupuji Clenské stty takto:

a) v piipadé, ze piipravek obsahuje abamektin, epoxykonazol,
fenpropimorf, fenpyroximdt a tralkoxydim jako jedinou

t¢innou latku, povoleni v pi{padé potieby zméni nebo
odejmou nejpozdéji do 30. dubna 2013 nebo

b) v piipadé, Ze piipravek obsahuje abamektin, epoxykonazol,
fenpropimorf, fenpyroximat a tralkoxydim jako jednu
z nékolika dlinnych latek, povoleni v piipadé potieby
zméni nebo odejmou do 30. dubna 2013 nebo do data
stanoveného pro tuto zménu ¢i odnéti v pislusné smérnici
nebo smérnicich, jimiz se prislusnd latka nebo latky zarazuji
do ptilohy I smérnice 91/414[EHS, pificemz urcujici je
pozdgjsi datum.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dne 1. kvétna 2009.

Cldnek 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25. listopadu 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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