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SMERNICA KOMISIE 2010/17/EU

z 9. marca 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit malatién medzi i&inné litky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretefom na smernicu Rady 91/414[EHS z 15. jila 1991
o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh ('), a najmé na
jej ¢lanok 6 ods. 1,
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V nariadeniach Komisie (ES) ¢ 451/2000 (3 a (ES)
¢. 703/2001 (%) sa ustanovuji podrobné pravidld vyko-
ndvania druhej etapy pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a ustanovuje
sa zoznam ucinnych latok, ktoré sa maji posudit
s cielom ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Tento zoznam obsahuje malatién. Rozhod-
nutim Komisie 2007/389/ES (*) sa rozhodlo o nezaradeni
malationu do prilohy I k smernici 91/414/EHS.

Podla cldnku 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS povodny
oznamovatel predlozil novii ziadost o uplatnenie skrate-
ného konania stanoveného v ¢lankoch 14 az 19 naria-
denia Komisie (ES) ¢. 33/2008 zo 17. janudra 2008,
ktorym sa stanovuji podrobné pravidld na uplatiiovanie
smernice Rady 91/414[EHS, pokial ide o riadne
a skritené konanie pre hodnotenie acinnych latok,
ktoré boli sacastou pracovného programu uvedeného
v lanku 8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené
do prilohy I k uvedenej smernici (°).

Ziadost bola predlozend Spojenému kralovstvu, ktoré
nahradilo Finsko, ktoré bolo nariadenim (ES) ¢
451/2000 povodne urcené za spravodajsky clensky Stat.
Casové obdobie pre skritené konanie bolo dodrzané.
Specifikdcia Gcinnej litky je rovnakd ako v pripade
rozhodnutia 2007/389/ES, zatial ¢o povodne podporo-
vané pouzitie na jablkdch bolo nahradené pouzitim na
jahoddch a aplikacnd davka sa zniZila. Uvedend Ziadost je
tiez v stlade so zostdvajucimi hmotnopravnymi
a procesnymi poziadavkami ¢lanku 15 nariadenia (ES)
& 33/2008.

Spojené krélovstvo zhodnotilo nové informdcie a tdaje,
ktoré predlozil oznamovatel, a vo februdri 2009 pripra-
vilo dodato¢nt spravu.
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Clenské stity a EFSA dodatoénd sprdvu partnersky
preskimali a 17. jala 2009 ju predlozili Komisii vo
forme vedeckej spravy EFSA tykajicej sa malatiénu (6).
Clenské $tty a Komisia tato spravu preskimali v rdmci
Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a bola finalizovand 22. janudra 2010 vo forme reviznej
spravy Komisie tykajiicej sa malatiénu.

Nové positdenie zo strany spravodajského clenského
Stdtu a novy zdver EFSA sa sustredili na obavy, ktoré
viedli k nezaradeniu. Tieto obavy sa tykali najmé réznych
trovni izomalatiénu v technickom materidli, necistoty,
ktord vyznamne prispieva k profilu toxicity malatiénu,
genotoxicitu ktorej nemozno vylacit. Z tohto dévodu
nebolo mozné posudit riziko pre pouzivatelov, pracov-
nikov a ostatné pritomné osoby. Okrem toho informadcie
o vplyve urcitych toxikologicky vyznamnych metabolitov
boli nedostato¢né, a preto sa nepreukizalo, ze odhado-
vand expozicia spotrebitelov vyplyvajiica z akdtneho
a chronického prijmu jedlych plodin je prijatelnd.

Oznamovatel v novom dokumentatnom stibore pred-
lozil nové tdaje a informdcie a vykonalo sa nové posa-
denie, ktoré sa zahrnulo do dodato¢nej spravy a do
zaverov EFSA. Tieto nové udaje ukazuji, Ze genotoxicita
malatiénu obsahujiceho najviac 2 g/kg izomalatiénu sa
moze vylacit. Bolo preto mozné stanovit prijatelné
trovne expozicie pouzivatelov, pracovnikov a ostatnych
pritomnych oso6b. Pouzitie neprofesiondlmi by vsak
mohlo vzbudzovat obavy, kedZe nemozno predpokladat,
ze by mali pristup k primeranym osobnym ochrannym
prostriedkom. V dosledku toho by sa takéto pouzitie
nemalo povolit.

Bez toho, aby boli dotknuté uvedené zavery, je vhodné
ziskat dalSie informdcie o urcitych konkrétnych bodoch.
V clanku 6 ods. 1 smernice 91/414[ES sa stanovuje, Ze
zaradenie litky do prilohy I moze podlichat urcitym
podmienkam. Je preto vhodné pozadovat, aby pred
udelenim povoleni oznamovatel predlozil viac infor-
mécif, pokial ide o prijem spotrebitela, postidenie akt-
neho a dlhodobého rizika pre hmyzozravé vtiky
a  kvantifikdciu =~ roznej  Gcinnosti  malaoxénu
a malationu. Pokial ide o expoziciu spotrebitelov,
v stcasnosti dostupné informécie viak umoznuji dospiet
k zéveru, Ze toto riziko je vzhladom na existujticu
vysokt Grovent bezpecnosti prijatelné.

(°) EFSA Scientific Report (2009) 333 — Conclusion on pesticide peer review
— peer review of the pesticide risk assessment of the active substance malat-
hion (znovu vydand 17. jila 2009). [Vedeckd sprava EFSA (2009)
333 — zdver z partnerského preskimania pesticidov z hladiska posi-
denia rizika G¢innej ldtky malation.]
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Dodatocné tdaje a informdcie, ktoré poskytol oznamo-
vatel, preto umoziuji eliminovat $pecifické obavy, ktoré
viedli k nezaradeniu. Neboli vznesené ziadne dalsie otvo-
rené vedecké otazky.

Z roznych vykonanych preskiimani vyplynulo, Ze mozno
ocakdvat, ze pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuju
malatién, vo vSeobecnosti spliiaji poziadavky ustanovené
v ¢ldnku 5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS,
najmd pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Je preto
vhodné zaradif malatién do prilohy I, aby sa zabezpecilo,
ze vo vietkych ¢lenskych $tatoch sa povolenia tykajtce sa
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tdto
ucinnd latku, mozu udelovat v stlade s ustanoveniami
uvedenej smernice

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

Opatrenia stanovené v tejto smernici st 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

Clenské Stdty prijmd a uverejnia najneskor do 30. septembra
2010 zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

Cldnok 3

Tdto smernica nadobtida Gc¢innost 1. mdja 2010.

Clanok 4

Této smernica je urcend clenskym Statom.

V Bruseli 9. marca 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Na koniec tabulky v prilohe 1 k smernici 91/414/EHS sa doplia tito polozka:
x Bezny ndzov, x Nadobudnutie Skoncenie
Cislo _,erny nazov, Nazov IUPAC Cistota (") . platnosti Osobitné ustanovenia
identifika¢né cisla G¢innosti .
zaradenia
,Malatién dietyl  (dimetoxyfosfinoti- | > 950 g/kg 1. mégj 2010 CAST A
¢islo CAS: 121-75-5 | oyltio)sukcindt Nedistoty:
¢islo CIPAC: 12 alebo » Povolené mozu byt len pouzitia ako insekticid. Povolenia sa obmedzuji na profesio-
S-1,2-bis(etoxykar- Izomalation: nélnych pouzivatelov.
bonyl)etyl najviac 2 g/kg

0,0-dimetyl fosforoditiodt
racemat

CAST B

Pri implementicii jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej spravy
tykajicej sa malationu finalizovanej Stdlym vyborom pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 22. janudra 2010, a najmi jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $tity venujii osobitnii pozornost:

— bezpecnosti pouzivatelov a pracovnikov: v podmienkach pouzivania musi byt
predpisané pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

— ochrane vodnych organizmov: podmienky povolenia v pripade potreby zahfriaji
opatrenia na zniZenie rizika, ako st primerané ndraznikové zony,

— ochrane hmyzoZravych vtdkov a medonosnych véiel: podmienky povolenia
v pripade potreby zahffiaji opatrenia na zniZenie rizika. Pokial ide o vcely, na
oznaCeni a na prilozenych ndvodoch na pouzitie sa uvedie, ako predchddzat
expozicii.

Clenské 3téty zabezpecia, aby formuldcie zalozené na malatione sprevddzali potrebné

instrukcie, aby sa pocas skladovania a prepravy predislo akémukolvek riziku vytva-

rania izomalationu prekracujiceho maximélne povolené mnozstva.

Podmienky povolenia v pripade potreby zahffiajii opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné clenské Stity zabezpecia, aby oznamovatel predlozil Komisii:

— informadcie, ktoré potvrdzujii postidenie rizika z hladiska spotrebitela a postdenie
akdtneho a dlhodobého rizika pre hmyzozravé vtaky,

— informdcie o kvantifikicii roznej G¢innosti malaoxénu a malatiénu.

(1) Dalsie podrobnosti o totoznosti a 3pecifikacii G¢innej litky si uvedené v reviznej sprave.
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