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SMERNICA KOMISIE 2005/3/ES
z 19. janudra 2005,

ktorou sa meni a dopiia smernica Rady 91/414/EHS o zahrnuti imazosulfuronu, laminarinu,
metoxyfenozidu a S-metolachléru medzi aktivne litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jila 1991
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh(!), najmi na
cldanok 6 ods. 1,

kedZe:

(4)

V silade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
Nemecko 27. juna 1996 obdrzalo Ziadost od Spiess-
Urania Chemicals GmbH o zahrnutie aktivnej latky
imazosulfuron do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutie Komisie 97/865/ES (%) potvrdilo, Ze spis
bol ,kompletny* v tom zmysle, Ze mohol byt
v principe povazovany za vyhovujici ddtovym
a informaénym poziadavkdm priloh II a III k smernici
91/414[EHS.

Belgicko 29. marca 2001 obdrzalo Ziadost podla ¢lanku
6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od Goémar SA
o zahrnutie aktivnej latky laminarin do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie 2001/861/ES (%)
potvrdilo, Ze spis bol ,kompletny* v tom zmysle, Ze
mohol byt v principe povazovany za vyhovujici
datovym a informanym poziadavkdim priloh 1I a III
k smernici 91/414/EHS.

Spojené kralovstvo 21. februdra 2000 obdrzalo ziadost
podla ¢lanku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od Rohm
and Haas France SA (teraz Dow AgroSciences)
o zahrnutie aktivnej latky metoxyfenozid do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie
2001/385[ES (*) potvrdilo, Ze spis bol ,kompletny*
v tom zmysle, Ze mohol byt v principe povaZovany za
vyhovujiici ditovym a informaénym poziadavkdm priloh
Il a III k smernici 91/414/EHS.

Belgicko 1. augusta 1997 obdrzalo Ziadost podla ¢lanku
6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od Novartis N.V. (teraz

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2004/99/ES (U. v. EU L 309, 6.10.
2004, s. 6).

S L 351, 23.12.1997, s. 67.

A U v E
() U. v. ES L 321, 6.12.2001, s. 34.
() U.v. ES

L 137, 19.5.2001, s. 30.

Syngenta) o zahrnutie aktivnej litky S-metolachlér do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie
1998/512/ES (°) potvrdilo, Ze spis bol ,kompletny* v tom
zmysle, Ze mohol byt v principe povaZovany za vyhovu-
jci ddtovym a informaénym poziadavkdm priloh II a III
k smernici 91/414/EHS.

Pre tieto aktivne latky boli zhodnotené vplyvy na ludské
zdravie a zivotné prostredie v stlade s ustanoveniami
¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS pre pouZitie
navrhované Ziadatelmi. Clenské $taty urcené ako spravo-
dajcovia predlozili Komisii navrhy hodnotiacich sprav
tykajiicich sa litok dra 17. jina 1998 (imazosulfuron),
2. juna 2003 (laminarin), 2. augusta 2002 (metoxyfe-
nozid) a 3. maja 1999 (S-metolachlor).

Navrhy hodnotiacich sprav boli preskiimané ¢lenskymi
§taitmi a Komisiou v rdmci Stdleho vyboru pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat. Preskiimanie bolo ukon-
Cené 8. oktdbra 2004 vo formdte reviznych spriv
Komisie pre imazosulfuron, laminarin, metoxyfenozid
a S-metolachlér.

Pri imazosulfurone bol spis a informdcie z preskiimania
predlozeny aj Vedeckému vyboru pre rastliny. Sprava
tohto vyboru bola formélne schvélend 25. aprila 2001 (°).

Vybor bol poziadany, aby vyjadril ndzor na relevanciu
metabolitu IPSN kvoli jeho pritomnosti v pode a vode.
Vybor vo svojom ndzore prisiel k zdveru, Ze neexistuje
ziadne podstatné zdravotné riziko vyplyvajice z IPSN
v podzemnych vodach, a Ze riziko pre pédne mikroor-
ganizmy, vodné bezstavovce, ryby a akitne riziko pre
dédzdovky st dostatocne rieSené. Vybor tiez prisiel
k zdveru, Ze na zdklade odhadov najhorsicho vystavenia
st potrebné dalsie informdcie na zhodnotenie niektorych
dalsich rizik IPSN. Vybor nakoniec vyslovil zdver, Ze
riziko pre Zivotné prostredie a toxikologické riziko pre
ludské zdravie zo zdkladnej litky afalebo metabolitov
inych ako IPSN, v niektorych Stididch formovanych na
tirovniach porovnatelnych s IPSN, neboli plne zhodno-
tené, a preto by mali byt skiimané pocas dalsieho hodno-
tenia.

() U.v. ES L 228, 15.8.1998, s. 35.

(®) Ndzor Vedeckého vyboru pre rastliny ohladne zahrnutia imazosulfu-

ronu do prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS tykajicej sa umiest-
fiovania vyrobkov na ochranu rastlin na trh — SCP/IMAZO/002-
Final, publikovany 21. maja 2001.
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Odportcania Vedeckého vyboru boli vzaté do uvahy
pocas dalsej revizie, v tejto smernici a v reviznej sprave.

S ohladom na IPSN, dodato¢né ddaje o riziku zalozené
na odhadoch najhorSieho vystavenia a identifikované
Vedeckym vyborom boli predlozené oznamovatelom
a zhodnotené. Hodnotenie v rdmci Stdleho vyboru prislo
k zaveru, Ze vo svetle dodato¢nych tdajov predlozenych
oznamovatelom a za navrhovanych podmienok pouzitia
nejestvuje pri IPSN skodlivy vplyv na ¢loveka.

S ohladom na imazosulfuron a metabolit iné ako IPSN sa
ziadne iné metabolity okrem IPSN nevyskytuju
v hladinich, ktoré si povazované za relevantné“
v zmysle ustanoven{ smernice 91/414/EHS. Preto hodno-
tenie v rdmci Stdleho vyboru prislo k zdveru, Ze riziko
moze byt zhodnotené s dostupnymi tidajmi.

Po tomto zhodnoteni hodnotenie v rdmci Stdleho vyboru
dalej prislo k zdveru, Ze za navrhovanych podmienok
pouzitia, zvld$ maximdlnej intenzity davky 0,05 kg
aktivnej latky/ha a pri aplikdcii vhodnych opatreni na
obmedzenie rizika neddjde k Zziadnemu skodlivému
vplyvu na cloveka a Ziadnemu neprijatelnému riziku
pre Zivotné prostredie od imazosulfuronu a jeho meta-
bolitov.

Revizia laminarinu, metoxyfenozidu a S-metolachléru
neodhalila Ziadne otvorené otdzky alebo obavy, ktoré
by si vyzadovali konzulticiu Vedeckého vyboru pre
rastliny alebo Eurépskeho tiradu pre bezpecnost potravin.

Z roznych vykonanych skaSok sa javi, Ze mozno
ocakdvat, Ze vyrobky na ochranu rastlin obsahujice
prislusné aktivne latky vo v3eobecnosti spliiaji pozia-
davky ustanovené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b)
a clanku 5 ods. 3 smernice 91/414/EHS, najmd pokial
ide o pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne popi-
sané v reviznej sprave Komisie. Je preto vhodné zahrnat
imazosulfuron, laminarin, metoxyfenozid a S-metolachlér
do prilohy I, aby sa zaistilo, Ze vo vSetkych clenskych
Statoch budd moct byt opravnenia vyrobkov na ochranu
rastlin  obsahujicich tieto aktivne litky udelované
v sulade s ustanoveniami uvedenej smernice.

Po zahrnuti imazosulfuronu, laminarinu, metoxyfenozidu
a S-metolachléru do prilohy I k smernici 91/414/EHS by
Clenskym Stitom malo byt poskytnuté primerané
obdobie na implementdciu ustanoveni smernice
91/414[EHS, pokial ide o vyrobky na ochranu rastlin

obsahujiice tieto latky, a najmd na reviziu sticasnych
docasnych oprdvneni a na to, aby najneskor do konca
tohto obdobia premenili tieto oprdvnenia na plné oprav-
nenia, zmenili a doplnili ich alebo ich odobrali v stilade
s ustanoveniami smernice 91/414/EHS.

(16)  Je preto vhodné primerane zmenit a doplnit smernicu
91/414[EHS.

(17)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
uvedené v prilohe k tejto smernici.

Clanok 2

1.  Clenské stéty najneskor do 30. septembra 2005 prijma
a uverejnia zdkony, nariadenia a administrativne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii
bezodkladne zasld znenia tychto opatreni a tabulku koreldcii
medzi tymito opatreniami a touto smernicou.

Tieto opatrenia sa uplatiiuji od 1. oktdbra 2005.

Ked ¢lenské Stity prijmi tieto opatrenia, tieto budii obsahovat
odkaz na tdto smernicu alebo budt doprevddzané takymto
odkazom v pripade ich tradného uverejnenia. Clenské Stdty
urcia, ako sa takyto odkaz vykond.

2. Clenské staty zasld Komisii znenia hlavnych ustanoveni
ndrodného préva, ktoré prijmu v oblastiach pokrytych touto
smernicou.

Cldnok 3

1.  Clenské stity preskmaji opravnenie pre kazdy vyrobok
na ochranu rastlin obsahujici imazosulfuron, laminarin, meto-
xyfenozid alebo S-metolachlor, aby sa zaistilo, Ze podmienky
vztahujlce sa na tato aktivnu litku ustanovené v prilohe 1 k
smernici 91/414/EHS su dodrziavané. Ak je to potrebné,
zmenia a doplnia alebo odoberti opravnenia v stlade so smer-
nicou 91/414/EHS najneskor do 30. septembra 2005.
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2. Pre kazdy oprdvneny vyrobok na ochranu rastlin obsahu-
jici imazosulfuron, laminarin, metoxyfenozid alebo S-metola-
chlér ako jedind aktivnu litku alebo ako jednu z niekolkych
aktivnych latok, ktoré boli vSetky uvedené v prilohe I k smernici
91/414/[EHS, clenské $taty najneskor do 31. marca 2005 znovu
prehodnotia vyrobok v stilade s jednotnymi principmi stanove-
nymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zdklade spisu
splhajiceho poziadavky prilohy III k tejto smernici. Na zdklade
tohto prehodnotenia urcia, ¢i vyrobok splia podmienky stano-
vené v Clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice
91/414[EHS.

Po tomto vymedzeni ¢lenské staty:

a) v pripade vyrobku obsahujiceho imazosulfuron, laminarin,
metoxyfenozid alebo S-metolachlér ako jediné aktivne latky,
ak je to potrebné, zmenia a doplnia alebo odobert oprav-
nenie najneskor do 30. septembra 2006; alebo

b) v pripade vyrobku obsahujiceho imazosulfuron, laminarin,
metoxyfenozid alebo S-metolachlér ako jednu z niekolkych
aktivnych latok, ak je to potrebné, zmenia a doplnia alebo

odobert opravnenie najneskor do 30. septembra 2006 alebo
do ditumu stanoveného pre takéto zmeny a doplnenia alebo
odobratie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktoré
prislusnd latku alebo latky pridali do prilohy I k smernici
91/414/EHS, ktorykolvek z nich je neskor.

Cldnok 4

Tdto smernica nadobtida Gcinnost 1. aprila 2005.
Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 19. janudra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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