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SMERNICA KOMISIE 2005/58/ES
z 21. septembra 2005,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit bifenazit a milbemektin medzi

ucinné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jala 1991
o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), najmi na
jej clanok 6 ods. 1,

kedZe:

1)

Holandsko obdrzalo 3. jila 2001 Ziadost v stilade
s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od spolo¢nosti
Crompton Europe Ltd. o zaradenie u¢innej ldtky bife-
nazdt do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie
Komisie 2002/268/ES (%) potvrdilo, Ze dokumentdcia
bola ,aplnd“ v tom zmysle, Ze sa moZe povaZovat za
dokumentdciu, ktord v zdsade splna poziadavky tykajice
sa udajov a informdcii ustanovenych v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS.

Holandsko obdrzalo 6. marca 2000 Ziadost podla ¢lanku
6 ods. 2 smernice 91/414/EHS od spolo¢nosti Sankyo
Company Ltd. o zaradenie t¢innej latky milbemektin do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. V rozhodnuti Komisie
2000/540[ES (}) sa potvrdilo, Ze dokumenticia bola
,,uplna v tom zmysle, Ze sa moze povazovat za doku-
mentéciu, ktord v zdsade spliia poziadavky tykajice sa
udajov a informdcii ustanovenych v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS.

Pri tychto Gcinnych litkach sa hodnotili ich G¢inky na
zdravie ludi a na Zivotné prostredie v stlade
s ustanoveniami ¢ldnku 6 ods. 2 a ods. 4 smernice
91/414[/EHS pri pouzitiach navrhovanych Ziadatelmi.
Urcené spravodajské ¢lenské staty predlozili Komisii
3. aprila 2003 (za bifenazdt) a 16. jina 2001 (za milbe-
mektin) ndvrhy hodnotiacich sprav, ktoré sa tykaja
tychto latok.

Clenské §téty a Komisia preskiimali ndvrhy hodnotiacich
sprav v rdmci Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat. Preskiimanie sa skoncilo 3. jina 2005

formou reviznych sprdv Komisie pre bifenazat
a milbemektin.
() U. v. ES 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
(o 396/2005 (U. v. EU L 70, 16.3.2005, s. 1).

v. ES L 92, 9.4.2002, s. 34.
v. ES L 230, 12.9.2000, s. 14.

©)

Pri preskimani bifenazitu a milbemektinu nevznikli
ziadne nezodpovedané otdzky ani obavy, ktoré by si
vyziadali konzulticiu s Vedeckym vyborom pre rastliny
alebo Eurépskym tiradom pre bezpecnost potravin, ktory
prevzal tlohu tohto vyboru.

Z rozli¢nych vykonanych skisok vyplyva, Ze je mozné
ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin s obsahom
tychto Gcinnych litok budi vo vseobecnosti spliiat
poziadavky ustanovené v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b)
a clanku 5 ods. 3 smernice 91/414/EHS, najmd pokial
ide o pouzitia, ktoré boli preskimané a ktoré st
podrobne uvedené v reviznej sprave Komisie. Z toho
dovodu je vhodné zaradif bifenazdt a milbemektin do
prilohy I s ciefom zabezpecit vo vietkych clenskych
§tatoch udelovanie povoleni pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom tychto dcinnych ldtok v sdlade
s ustanoveniami uvedenej smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené
v smernici 91/414/EHS ndsledkom zaradenia dcinnej
latky do prilohy I, ¢lenskym $titom by sa mala po zara-
deni danej latky do prilohy povolit $estmesacna lehota na
preskiimanie existujicich docasnych povoleni pre
pripravky na ochranu rastlin s obsahom bifenazdtu
alebo milbemektinu s cielom zabezpecit splnenie pozia-
daviek ustanovenych v smernici 91/414/EHS, najmd v jej
¢lanku 13, ako aj prislusnych podmienok uvedenych
v prilohe 1. Clenské $téty by mali transformovat existu-
jace docasné povolenia na riadne povolenia, zmenit ich
alebo doplnit, alebo ich odobrat v stilade s ustanoveniami
smernice 91/414[EHS. Odchylne od vyssie uvedenej
lehoty, dlhsia lehota by sa mala poskytnit na predlozZenie
a zhodnotenie tplnej dokumentacie podla prilohy IIT pre
kazdy pripravok na ochranu rastlin a pre kazdé jej plano-
vané pouzitie v sdlade s jednotnymi zdsadami ustanove-
nymi v smernici 91/414/EHS.

Zaradenie  bifenazitu do  prilohy I  vychddza
z dokumenticie, ktord sa vzfahuje na pouzitie tejto
Gi¢innej litky na okrasné rastliny v sklenfkoch. Dalsie
pouzitia nie si v stcasnosti dostato¢ne dolozené tidajmi
od navrhovatela a ukdzalo sa, Ze nie vietky rizikd boli
dostatocne zdokumentované podla kritérii, ktoré vyza-
duje priloha VI. Ak c¢lenské $tity maji rozhodnut
o udeleni povolenia na dalsie pouzitia, mali by si
vyziadat Gdaje a informdcie potrebné na preukdzanie,
Ze tieto pouzitia si v sdlade s kritériami v smernici
91/414/EHS, najmd pokial ide o ich G¢inok na spotrebi-
tefov a na Zivotné prostredie.
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(9)  Z toho doévodu je potrebné zodpovedajicim sposobom
zmenit a doplnit smernicu 91/414/EHS.

(10) Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha 1 smernice 91/414/EHS sa meni a doplia tak, ako je
uvedené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

1.  Clenské §tity najneskor do 31. mdja 2006 prijma
a uverejnia zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie siiladu s touto smernicou. OkamZite
ozndmia Komisii znenie ich ustanoveni a korela¢nii tabulku
medzi tymto ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatfiuji od 1. jina 2006.

Ak ¢lenské $taty prijmd také ustanovenia, uvedd priamo v nich
alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Spdsob uvddzania takéhoto odkazu urcia ¢lenské Staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

1.  Clenské 3tity do 31. mdja 2006 zmenia a doplnia alebo
odobert existujiice povolenia pre pripravky na ochranu rastlin,
ktoré ako ¢inné latky obsahuji bifenazat alebo milbemektin
v stlade so smernicou 91/414/EHS. Dovtedy si overia najmé, ¢i
bifenazdt a milbemektin splhaji podmienky prilohy I k
uvedenej smernici, s vynimkou tych, ktoré st uvedené v Casti
B zdznamov, ktoré sa tykaju tychto dcinnych latok, a ¢i drzitel
povolenia mal alebo ma pristup k dokumentacii, ktord splna
poziadavky prilohy 1 k wuvedenej smernici v silade
s podmienkami ¢lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské Staty pri kazdom povo-
lenom pripravku na ochranu rastlin, ktory obsahuje bifenazit
alebo milbemektin bud ako jedind ¢innd ldtku, alebo ako
jednu z niekolkych dc¢innych latok, ktoré st zaradené do
prilohy I k smernici 91/414/EHS najneskor k 30. novembru
2005, opitovne prehodnotia pripravok v silade s jednotnymi
zésadami, ktoré st uvedené v prilohe VI k smernici
91/414/EHS, na zdklade dokumentdcie, ktord spliia poZiadavky
prilohy IIT k uvedenej smernici pri zohladneni ¢asti B zdznamov
v prilohe T k uvedenej smernici, ktoré sa tykaji bifenazatu
a milbemektinu. Na zdklade hodnotenia rozhodnd, ¢i pripravok
spliia podmienky uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a €)
smernice 91/414/EHS.

Po tomto rozhodnuti ¢lenské Staty:

a) v pripade pripravku, ktory obsahuje bifenazdt alebo milbe-
mektin ako jedind G¢innd latku, v pripade potreby zmenia
a doplnia alebo odobert povolenie najneskor do 31. méja
2007; alebo

b) v pripade pripravku, ktory obsahuje bifenazat alebo milbe-
mektin ako jednu z niekolkych d¢innych latok, v pripade
potreby zmenia a doplnia alebo odober povolenie najne-
skor do 31. médja 2007 alebo do ditumu, ktory je stanoveny
pre takito zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnej
smernici alebo smerniciach, ktorymi sa doplnala prislusna
litka alebo litky do prilohy I k smernici 91/414/EHS,
podla toho, ktory je neskorsi.

Clanok 4

Této smernica nadobdda ucinnost 1. decembra 2005.

Cldnok 5

Tato smernica je ur¢end clenskym $titom.
V Bruseli 21. septembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie
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