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SMERNICA KOMISIE 2006/131/ES
z 11. decembra 2006,

ktorou sa meni a doplfia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit metamidofos ako winni litku

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eur6pskeho spolocenstva,

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

kedZe:

(1)  V nariadeni Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992, ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na reali-
zdciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa
vztahuje ¢ldnok 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS
o umiestnen{ na trh pripravkov na ochranu rastlin (3,
sa ustanovuje zoznam Gc¢innych latok, ktoré sa maja
posudit s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k
smernici 91/414/EHS. Tento zoznam zahffla metami-
dofos.

() V pripade litky metamidofos boli G¢inky na ludské
zdravie a na Zivotné prostredie posidené v silade
s ustanoveniami uvedenymi v nariadeni (EHS)
¢. 3600/92 pri viacerych pouzitiach navrhovanych ozna-
movatelmi. Nariadenim Komisie (ES) & 933/94
z 27. aprila 1994, ktorym sa ustanovuju uc¢inné latky
pripravkov na ochranu rastlin a urcuji spravodajské
¢lenské staty pre vykondvanie nariadenia Komisie (EHS)
¢. 3600/92 (%), bolo za spravodajsky clensky stat uréené
Taliansko. Taliansko predlozilo Komisii 30. jala 1999
prislusnt hodnotiacu spridvu a odportcania v silade
s ¢lankom 7 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EHS) ¢. 3600/92.

(3)  Tato hodnotiacu spravu preskamali ¢lenské  Stty
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat.

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica na}posledy, zmenenda
a doplnend smernicou Komisie 2006/85/ES (U. v. EU L 293,
24.10.2006, s. 3).

(®» U.v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10. Nariadenie naposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2266/2000 (U. v. ES L 259,
13.10.2000, s. 10).

() U. v. ES L 107, 28.4.1994, s. 8. Nariadenie I)aposledy zmenené
a doplnené nariadenim (ES) ¢ 2230/95 (U. v. ES L 225,
22.9.1995, s. 1).

(4)

Spréva o metamidofose odhalila viacero nezodpoveda-
nych otdzok, ktorymi sa zaoberala Vedeckd komisia pre
zdravie rastlin, pripravky na ochranu rastlin a ich rezidud
Eurépskeho tradu pre bezpecnost potravin (EUBP).
Vedeckd komisia bola poziadand, aby na zdklade
vysledkov stadif, ktoré predlozil oznamovatel, urcila
vedecky podlozenti hodnotu stupiia dermdlnej absorbcie,
ktory by mohol byt pouzity pri postdeni rizika vyplyva-
juceho pre cloveka z dermilnej expozicie. Vedeckd
komisia bola tiez poziadand, aby preskimala odhady
tykajice sa vyhnutiu sa potrave, ¢asu potrebného na
hladanie potravy na oSetrenych tzemiach a pomeru
kontaminovanej  potravy  ziskanej na  oSetrenych
tizemiach, ako aj aby poskytla stanovisko o ich dosahu
na odhady akdtnej, kritkodobej a dlhodobej expozicie
vtakov a cicavcov insekticidu metamidofos. Vo svojom
stanovisku k prvej otdzke Vedeckd komisia pre zdravie
rastlin, pripravky na ochranu rastlin a ich rezidud dospela
k zdveru (), ze na zdklade dostupnych udajov sa za
najlepsie odhadnutG dermdlnu absorbciu rozriedeného
pripravku povazuje asi 5 %. Pri druhej otdzke zamerala
vedeckd komisia svoje hodnotenie na dva druhy, na ktoré
sa zameral oznamovatel a spravodajsky clensky stat, —
trasochvosta  zltého a rySavku obycajnii, pretoze
zdsadnym sposobom vyuzivaju plodiny, pri ktorych sa
pouziva metamidofos. Vedeckd komisia nesthlasila (°)
s hodnotami,  ktoré = navrhol  oznamovatel
a spravodajsky ¢lensky $tat, pokial ide o podiel kontami-
novanej potravy stanoveny pre trasochvosta Zltého
a odhady, ktoré sa pouzili pri stanoveni zloZenia potravy
pre trasochvosta Zltého a rySavku obycajnd. Vedeckd
komisia upozornila na podhodnotenie akitnej expozicie
jednotlivych zvierat. Vedeckd komisia vypracovala alter-
nativny pristup k posideniu potencidlnej dlohy vyhy-
bania sa potrave. Tieto mechanizmy st prili§ zlozité,
ale zdd sa, Ze trasochvost Zlty a rySavka obycajnd sa
zivia dostato¢ne rychlo, aby sa v terénnych podmienkach
dala zaznamenat ich Gmrtnost. Vedeckd komisia urcila
viacero moznosti laboratérnych alebo terénnych $tudii,
ktoré by sa mohli zvdzit, aby sa tieto rizikd posudili
s vdcSou presnostou.

V ¢dénku 5 ods. 4 a ¢lanku 6 ods. 1 smernice
91/414[EHS sa stanovuje, Ze latku mozno do prilohy
I zaradit s vyhradou istych obmedzeni a podmienok.
V tomto pripade sa povazuje za potrebné obmedzit
lehotu zaradenia a stanovif obmedzenia v stvislosti

(*) Stanovisko Vedeckej komisie pre zdravie rastlin, vyrobkov na

ochranu rastlin a ich rezidui na Ziadost Komisie tykajiice sa
hodnotenia metamidofosu v toxikoldgii v stvislosti so smernicou
Rady 91/414/EHS [Vestnik EUBP (2004), 95, 1 — 15]. Prijaté
14. septembra 2004.

Stanovisko Vedeckého panelu pre zdravie rastlin, vyrobkov na
ochranu rastlin a ich rezidui na Ziadost Komisie tykajiice sa
hodnotenia metamidofosu v ekotoxikolégii v kontexte smernice
Rady 91/414[EHS [Vestnik EUBP (2004), 144, 1 — 50]. Prijaté
14. decembra 2004.
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s povolenymi plodinami. V povodnych opatreniach pred-
lozenych Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat bolo navrhnuté obmedzenie lehoty zara-
denia na sedem rokov tak, aby ¢lenské $tity uprednostnili
preskdmanie pripravkov na ochranu rastlin s obsahom
metamidofosu, ktoré st uz na trhu. S cielom vyhnut sa
nezrovnalostiam, pokial' ide o vysoky stupen ochrany,
ktory by sa mal dosiahnut, zaradenie do prilohy I k
smernici 91/414/EHS sa malo obmedzif na spdsoby
pouzitia metamidofosu, ktoré sa skutoéne postdili
v rdmci hodnotenia vykonaného v Spolocenstve a pri
ktorych sa navrhované spdsoby pouZitia zvaZovali tak,
aby boli v silade s podmienkami stanovenymi
v smernici 91/414/EHS. Z toho vyplyva, Ze iné druhy
pouzitia, na ktoré sa uvedené postdenie nevztahovalo
alebo sa na ne vztahovalo len Ciastocne, museli byt
pred tym, ako sa mohlo zvézit ich zaradenie do prilohy
I k smernici 91/414/EHS, celkovo postidené. Napokon sa
z dovodu rizikovych vlastnosti metamidofosu povazovalo
za potrebné docielit na tGrovni Spolocenstva minimdlnu
harmoniziciu urcitych opatreni na zniZenie rizika, ktoré
by mali ¢lenské Staty uplatiiovat pri udelovani povoleni.

Podla postupov stanovenych v smernici 91/414/EHS
Komisia rozhoduje o povoleni a¢innych latok vritane
definicie opatreni na zniZenie rizika. Clenské 3tity sa
zodpovedné za implementdciu, uplatiiovanie a kontrolu
opatren{ zameranych na zniZenie rizika, ktoré vznikd pri
pripravkoch na ochranu rastlin. Obavy, ktoré vyslovilo
niekolko  ¢lenskych  stitov, vyjadruji ndzor, Zze
v zdujme zniZenia rizika na droven, ktorti je mozné
povazovat za prijatelnd a zodpovedajicu vysokej trovni
ochrany, o ktort sa usiluje Spolocenstvo, st potrebné
dalsie obmedzenia. V stcasnosti je stanovenie primera-
ného stupna bezpecnosti a ochrany pri pokracujicej
vyrobe, predaji a pouzivani metamidofosu dlohou
v oblasti riadenia rizika.

V dosledku uvedenych skuto¢nosti Komisia opdtovne
preskdmala svoje stanovisko. S cielom ndlezite odzrkadlit
usilie o vysokt droveil ochrany zdravia ludi a zvierat
a udrzatelné Zivotné prostredie, ktoré sa vynakladd
v SpoloCenstve, povazovala za vhodné, aby okrem
zdsad stanovenych v odovodneni 5 doslo k dalsiemu
skrateniu  obdobia  zaradenia na 18  mesiacov
z povodnych siedmich rokov. Tym dochddza
k dalsiemu zniZeniu akéhokolvek rizika, pretoze je
zabezpeCené prioritné opdtovné posidenie uvedenej
latky.

Mozno ocakdvat, Ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré
obsahuji metamidofos, splnia poziadavky ustanovené

(10)

(11)

(12)

v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
pokial ide o druhy pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie, a za pred-
pokladu, Ze sa uplatnia potrebné opatrenia na zniZenie
rizika.

Bez toho, aby bol dotknuty zdver, Ze mozno ocakédvat, Ze
pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji metami-
dofos, splnia poziadavky stanovené v ¢linku 5 ods. 1
pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, je vhodné ziskat
dalsie informdcie o wurcitych S$pecifickych bodoch.
V ¢lanku 6 ods. 1 smernice 91/414[ES sa ustanovuje,
7e zaradenie latky do prilohy I mozZe podlichat ur¢itym
podmienkam. Je preto vhodné vyzadovat, aby bol meta-
midofos podrobeny dalsiemu preskimaniu s cielom
potvrdit postdenie rizika pre vtictvo a cicavce a aby
oznamovatelia predlozili takéto $tadie. Okrem toho by
Clenské Stity mali od drzitefov povolenia pozadovat
poskytnutie informécif tykajiicich sa pouZitia metamido-
fosu vratane vsetkych informdcii o dosledkoch na zdravie
prevadzkovatelov.

Ako vSetky litky zaradené do prilohy I k smernici
91/414/EHS, statit metamidofosu je mozné preskimat
podla ¢ldnku 5 ods. 5 tejto smernice vzhladom na
akékolvek nové spristupnené tdaje. Rovnako aj skutoc¢-
nost, Ze platnost zaradenia tejto litky do prilohy I sa
skond{ stanovenym diiom, nebrdni obnoveniu zaradenia
tejto latky podla postupov ustanovenych v uvedenej
smernici.

Skasenosti ziskané z predchddzajicich zaradeni Gi¢innych
latok postdenych v rdmci nariadenia (EHS) ¢. 3600/92
do prilohy 1 k smernici 91/414/EHS ukdzali, Ze pri
vyklade povinnost{ drzitelov existujiicich oprdvneni
mozu vznikndt tazkosti, pokial ide o pristup k tidajom.
V zéujme predchddzania dalsim komplikdcidm je zjavne
potrebné objasnit povinnosti ¢lenskych $titov, najmd
povinnost overit, Ze drzitel povolenia preukdze pristup
k dokumentécii podla poziadaviek prilohy II k uvedenej
smernici. Z tohto objasnenia viak ¢lenskym stdtom alebo
drzitelom oprdvneni nevyplyvaji Ziadne nové povinnosti
v porovnani s povinnostami stanovenymi v smerniciach,
ktoré boli doteraz prijaté a ktorymi sa meni a doplna
priloha L

Pred zaradenim ucinnej litky do prilohy I by mala
uplyntt primerand lehota s cielom umoznif ¢lenskym
Stitom a zicastnenym strandm pripravit sa na splnenie
novych poziadaviek, ktoré vyplyni z tohto zaradenia.
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(13) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia ucinnej
latky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
taitom poskytnit lehota Siestich mesiacov na preskad-
manie existujicich povoleni pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom metamidofosu, aby sa zabezpecilo
splnenie  poziadaviek  ustanovenych v  smernici
91/414/EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo odobrat
existujiice povolenia v sdlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo poskytntt dlhsie obdobie na podanie a postidenie
tplnej dokumentacie stanovenej v prilohe III, ktord sa
tyka kazdého pripravku na ochranu rastlin pre kazdé
planované pouzitie v silade s jednotnymi zdsadami
stanovenymi v smernici 91/414/EHS. Vzhladom na
nebezpecné vlastnosti metamidofosu lehota poskytnutd
Clenskym Stitom na overenie toho, & pripravky na
ochranu rastlin, ktoré obsahuji metamidofos ako jedint
Gcinnd litku alebo v kombindcii s dalimi povolenymi
G¢innymi latkami, st v stlade s ustanoveniami prilohy
VI, by nemala byt dlhsia ako 18 mesiacov.

(14)  Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
spdsobom zmenit a doplnit.

(15)  Opatrenia stanovené v tejto smernici nie st v stlade so
stanoviskom poskytnutym Stdlym vyborom pre potravi-
novy retazec a zdravie zvierat. Komisia preto predloZila
Rade ndvrh tykajiici sa tychto opatreni. Po uplynuti
lehoty stanovenej v druhom pododseku ¢lanku 19 ods.
2 smernice 91/414/EHS Rada neprijala ndvrh vykondva-
cieho aktu ani neozndmila svoj nesthlas s ndvrhom na
vykondvacie opatrenia, a teda je tlohou Komisie tieto
opatrenia prijat,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

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

Cldnok 2

Clenské stity najneskor do 30. jina 2007 prijmé a uverejnia
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody tychto usta-
noveni a tejto smernice.

Tieto ustanovenia sa uplatiiuji od 1. jala 2007.

Clenské §taty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tiradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské Staty.

Clanok 3

1. Do 30. juna 2007 musia clenské $tity v stlade so smer-
nicou 91/414/EHS podla potreby zmenit, doplnit alebo odobrat
existujice povolenia na pouZivanie pripravkov na ochranu
rastlin, ktoré obsahuji metamidofos ako G¢innd latku.

Do tohto dia overia najmi to, ¢i podmienky prilohy I k
uvedenej smernici tykajice sa metamidofosu boli splnené
s vynimkou tych, ktoré sii stanovené v Casti B tidajov tykajtcich
sa tejto ucinnej ldtky, a Ze drzitel povolenia mal alebo md
pristup k dokumentdcii spliajicej poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici v stilade s podmienkami ¢lanku 13.

2. Odchylne od odseku 1 clenské stity prehodnotia kazdy
povoleny pripravok na ochranu rastlin s obsahom metamido-
fosu v stlade s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI
k smernici 91/414/EHS na zdklade dokumentdcie splnajicej
poziadavky prilohy III k uvedenej smernici a zohladnia Cast
B tdajov v prilohe I k uvedenej smernici tykajicich sa metami-
dofosu. Na ,Zéklade tohto hodnotenia stanovia, ¢i dany
pripravok splina podmienky stanovené v ¢lianku 4 ods. 1
pism. b), ¢), d) a e) smernice 91/414/EHS.

Po prislusnom stanoveni ¢lenské $tity do 30. jina 2008 podla
potreby zmenia a doplnia alebo stiahnu opravnenie pre vyrobky
s obsahom metamidofosu.

Cldnok 4
Tdto smernica nadobtda Gcinnost 1. janudra 2007.
Cldnok 5

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 11. decembra 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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