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SMERNICA KOMISIE 2008/44/ES

zo 4. aprila 2008,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s cielom zaradif bentiavalikarb, boskalid,
karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus a protiokonazol medzi G¢inné litky

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom 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:

V sdlade s ¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Belgicko 19. aprila 2002 od spolo¢nosti Kumiai
Chemicals Industry Co Ltd Ziadost o zaradenie Gcinnej
latky bentiavalikarb do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutie Komisie 2003/35/ES (?) potvrdilo, Ze doku-
mentdcia je ,Uplnd“ v tom zmysle, Ze v zdsade splna
poziadavky tykajice sa tdajov a informdcil stanovené
v prilohdch II a IIT k smernici 91/414/EHS.

V stlade s clankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Nemecko 26. aprila 2001 od spolo¢nosti BASF
AG zZiadost o zaradenie G¢innej latky boskalid do prilohy
I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie
2002/268[ES (}) potvrdilo, ze dokumentdcia je ,Gplnd“
v tom zmysle, Ze v zdsade spliia poziadavky tykajice
sa Udajov a informécii stanovené v prilohach I a III
k smernici 91/414/EHS.

V sdlade s c¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Holandsko 26. marca 1997 od spoloc¢nosti
Luxan B.V. ziadost o zaradenie G¢innej latky karvon do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie
1999/610/ES (*) potvrdilo, Ze dokumenticia je ,aplnd“ v

" U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou Komisie 2008/41/ES (U. v. EU L 89,
1.4.2008, s. 12).

? U.v. ES L 11, 16.1.2003, s. 52.

©) U. v. ES L 92, 9.4.2002, s. 34.

# U. v. ES L 242, 14.9.1999, s. 29.

tom zmysle, Ze v zésade splia poziadavky tykajice sa
udajov a informdcii stanovené v prilohich 1I a I
k smernici 91/414/EHS.

V stlade s clinkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Spojené kralovstvo 25. marca 2002 od spolo¢-
nosti Bayer AG Zziadost o zaradenie t¢innej latky fluoxas-
trobin do prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie
2003/35[ES potvrdilo, ze dokumentdcia je ,dplnd* v tom
zmysle, Ze v zdsade spliia poziadavky tykajice sa tdajov
a informdcii stanovené v prilohdch II a II k smernici
91/414/EHS.

V stlade s ¢ldnkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Belgicko 15. septembra 2002 od spolo¢nosti
Prophyta Ziadost o zaradenie Gcinnej latky Paecilomyces
lilacinus kmen 251 (dalej len ,Paecilomyces lilacinus®) do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. Rozhodnutie Komisie
2003/305[ES () potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,uplnd*
v tom zmysle, 7e v zisade splha poziadavky tykajiice
sa tdajov a informdcil stanovené v prilohdch II a III
k smernici 91/414/EHS.

V stlade s clainkom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
dostalo Spojené kralovstvo 25. marca 2002 od spolo¢-
nosti Bayer CropScience Ziadost o zaradenie t¢innej latky
protiokonazol do prilohy I k smernici 91/414/EHS.
Rozhodnutie 2003/35/ES potvrdilo, Ze dokumentacia je
Luplnd“ v tom zmysle, ze v zdsade splia poziadavky
tykajice sa tdajov a informdcii stanovené v prilohdch
II a II k smernici 91/414/EHS.

Ucinky tychto Géinnych ltok na Tudské zdravie a Zivotné
prostredie boli hodnotené v stilade s ustanoveniami
¢lanku 6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS pre spdsoby
pouzitia navrhované Ziadatelmi. Stanovené spravodajské
¢lenské $taty predlozili Komisii ndvrh hodnotiacej spravy
13. aprila 2004 (pre bentiavalikarb), 22. novembra 2002
(pre boskalid), 16. oktébra 2000 (pre karvon),
2. septembra 2003 (pre fluoxastrobin), 3. novembra
2004 (pre Paecilomyces lilacinus) a 18. oktobra 2004
(pre protiokonazol).

¢) U.v. EU L 112, 6.5.2003, s. 10.
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(8)  Hodnotiace spravy boli partnersky preskimané ¢lenskymi
§tdtmi a pracovnou skupinou EFSA pre hodnotenie
a 15. juna 2007 boli predlozené Komisii formou
vedeckej spravy EFSA pre fluoxastrobin (') a Paecilomyces
lilacinus (%) a 12. jala 2007 pre bentiavalikarb (?)
a protiokonazol (*. Tieto spravy a ndvrhy hodnotiacich
sprav pre boskalid a karvon preskimali clenské stity
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat a prieskum bol ukonceny
22. janudra 2008 vo forme reviznych sprav Komisie
pre bentiavalikarb, boskalid, karvon, fluoxastrobin, Paeci-
lomyces lilacinus a protiokonazol.

(9)  Viaceré vykonané skiimania odhalili, Ze sa dd ocakdvat,
ze pripravky na ochranu rastlin obsahujice uvedené
ucinné latky vo vSeobecnosti splnia poziadavky stano-
vené v ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a v ¢lanku 5 ods.
3 smernice 91/414/EHS najmi z hladiska spdsobov
pouzivania, ktoré boli skimané a podrobne uvedené
v reviznej sprave Komisie. Je preto vhodné zaclenit
bentiavalikarb, boskalid, karvén, fluoxastrobin, Paecilo-
myces lilacinus a protiokonazol do prilohy I k uvedenej
smernici s cielom zabezpecit udelovanie povoleni pre
pripravky na ochranu rastlin s obsahom tychto a¢innych
litok vo vSetkych clenskych Stitoch v silade
s ustanoveniami uvedenej smernice.

(10) Bez toho, aby bol dotknuty uvedeny zaver, je vhodné
ziskat dalsie informdcie o urcitych konkrétnych otdzkach
tykajacich sa fluoxastrobinu a protiokonazolu. V ¢lanku
6 ods. 1 smernice 91/414/EHS sa ustanovuje, Ze zara-
denie latky do prilohy I moze podlichat urcitym
podmienkam. Je preto vhodné vyzadovat, aby bol fluo-
xastrobin podrobeny dalSiemu preskimaniu s cielom
potvrdit postdenie rizika v stvislosti s povrchovymi
vodami a s metabolitmi inych zvierat ako potkanov
a aby bol protiokonazol podrobeny dalsiemu preskd-
maniu s cielom potvrdit postdenie rizika s ohladom
na derivity metabolitov triazolu a rizika pre vtdctvo
a cicavee ziviace sa zrnom a aby takéto Stidie predkladali
oznamovatelia.

(11) Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS, by sa v dosledku zaclenenia
U¢innej latky do prilohy I mala ¢lenskym $taitom po
zaradeni poskytndt lehota Siestich mesiacov na preskd-

(") Vedeckd sprava EFSA (2007) 102, s. 1 — 84, Zaver z partnerského
preskiimania postdenia rizika pesticidov s t¢innou litkou fluoxas-
trobin (finalizovana: 13. jina 2007).

(%) Vedeckd sprava EFSA (2007) 103, s. 1 — 35, Zaver z partnerského
preskiimania postdenia rizika pesticidov s Gcinnou latkou Paecilo-
myces lilacinus kmen 251 (finalizovana: 13. jina 2007).

(%) Vedeckd sprava EFSA (2007) 107, s. 1 — 81, Zaver z partnerského
preskiimania postdenia rizika pesticidov s tG¢innou ldtkou bentiava-
likarb (finalizovand: 12. jala 2007).

(%) Vedeckd sprava EFSA (2007) 106, s. 1 — 98, Zaver z partnerského
preskiimania postidenia rizika pesticidov s G¢innou latkou protioko-
nazol (finalizovana: 12. jala 2007).

manie existujicich doc¢asnych povoleni pre pripravky na
ochranu rastlin obsahujiice bentiavalikarb, boskalid,
karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus alebo proti-
okonazol na zabezpelenie splnenia poziadaviek stanove-
nych v smernici 91/414/EHS, najmid v jej clanku 13,
a prislusnych podmienok stanovenych v prilohe I
Clenské stdty by stcasné docasné povolenia mali
pretransformovat na trvalé povolenia, zmenit a doplnit
ich, pripadne ich odobrat v silade s ustanoveniami smer-
nice 91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by
malo byt poskytnuté dlhsie obdobie na predloZenie
a postdenie tplnej dokumentdcie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin pre kazdé planované
pouzitie v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS.

(12)  Je preto vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(13)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA 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

1. Clenské stity prijmé a uverejnia najneskor do 31. janudra
2009 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Clenské staty bezod-
kladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni a tabulku
zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia uplatiuji od 1. februdra 2009.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom zverejneni odkaz na tito smernicu. Sposob
uvedenia tohto odkazu urcia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnatroStitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Cldnok 3

1. V stlade so smernicou 91/414/EHS clenské Staty
v pripade potreby do 31. janudra 2009 zmenia a doplnia
alebo odoberti existujice povolenia pre pripravky na ochranu
rastlin obsahujiice bentiavalikarb, boskalid, karvén, fluoxas-
trobin, Paecilomyces lilacinus alebo protiokonazol ako w¢inni
latku. Do tohto ddtumu overia najmi to, ¢ si podmienky
prilohy I k uvedenej smernici tykajice sa bentiavalikarbu, boska-
lidu, karvénu, fluoxastrobinu, Paecilomyces lilacinus alebo proti-
okonazolu splnené, s vynimkou tych, ktoré st stanovené v Casti
B polozky tykajticej sa tejto tcinnej ldtky, a ¢i drzitel povolenia
mé dokumentdciu spliiajicu poziadavky prilohy II k uvedenej
smernici alebo mé k nej pristup v stlade s podmienkami ¢lanku
13 ods. 2 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity v stlade s jednotnymi
zdsadami ustanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS
prehodnotia kazdy povoleny pripravok na ochranu rastlin obsa-
hujiici bentiavalikarb, boskalid, karvén, fluoxastrobin, Paecilo-
myces lilacinus alebo protiokonazol ako jedind w¢inna latku
alebo jednu z viacerych acinnych latok, z ktorych vietky su
uvedené v prilohe I k smernici 91/414[EHS, najneskor do
31. jala 2008, a to na zdklade dokumenticie spliiajicej pozia-
davky prilohy III k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast
B tvoriacu sucast prilohy I k uvedenej smernici stvisiacu
s udajmi tykajicimi sa bentiavalikarbu, boskalidu, karvénu, fluo-
xastrobinu, Paecilomyces lilacinus alebo protiokonazolu. Na
zdklade tohto hodnotenia urcia, & pripravok splita podmienky
stanovené v clanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d) a e) smernice
91/414/EHS.

Po tomto urceni ¢lenské $taty:

a) v pripade pripravku, ktory obsahuje bentiavalikarb, boskalid,
karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus alebo protioko-
nazol ako jedinG W¢innd litku, podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberti povolenie najneskor do 31. janudra
2010, alebo

b) v pripade pripravku, ktory obsahuje bentiavalikarb, boskalid,
karvon, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus alebo protioko-
nazol ako jednu z niekolkych t¢innych latok, podla potreby
zmenia a doplnia alebo odobert povolenie najneskor do
31. janudra 2010 alebo do datumu, ktory je stanoveny pre
taktto zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnej smer-
nici alebo smerniciach, ktorymi sa doplnala prislusnd latka
alebo latky do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho,
ktory datum je neskorsi.

Clanok 4

Tato smernica nadobtda t¢innost 1. augusta 2008
Cldnok 5

Této smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 4. aprila 2008

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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