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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/29/EU

z 27. aprila 2010,

ktorou sa meni a dopiiia smernica Rady 91/414/EHS s ciefom zaradit flonikamid (IKI-220) medzi

ucinné latky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

kedze:

1

V stlade s c¢lankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS
prijalo Francizsko 23. decembra 2003 Ziadost od
spolo¢nosti ISK Biosciences Europe SA o zaradenie
ucinnej latky flonikamid (IKI-220) do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS. Rozhodnutim Komisie 2004/686/ES (%)
sa potvrdilo, Ze dokumentdcia je ,dplnd“ v tom zmysle,
ze v zasade splia poziadavky tykajice sa ddajov
a informdcii stanovené v prilohdch II a Il k smernici
91/414[EHS.

Ucinky tejto tGcinnej ldtky na Tudské zdravie a Zivotné
prostredie boli posudené v sdlade s ustanoveniami ¢lanku
6 ods. 2 a 4 smernice 91/414/EHS, pokial ide o sposoby
pouzitia, ktoré navrhol Ziadatel. Urceny spravodajsky
Clensky stat predlozil 24. mdja 2005 ndvrh hodnotiacej

spravy.

Hodnotiacu spravu c¢lenské $taty a EFSA preskimali
spdsobom partnerského preskimania a sprava bola pred-
lozend Komisii 18. decembra 2009 (}) vo forme vedeckej
sprdvy EFSA tykajicej sa flonikamidu. Clenské $taty
a Komisia v ramci Stdleho vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat tito sprévu preskimali
a finalizovali ju 12. marca 2010 vo forme hodnotiacej
spravy Komisie tykajiicej sa flonikamidu.

() U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.
(3 U.v. EU L 313, 12.10.2004, s. 21.
(®) Vedeckd sprava EFSA (2010) 8(1):1445, Zaver z partnerského

preskimania ti¢innej ldtky flonikamid (IKI-220) z hladiska postidenia
rizika pesticidov dostupnd online na www.efsa.europa.cu

(4)

Z roznych vykonanych preskimani vyplyva, Ze mozno
ocakévat, zZe pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuja
flonikamid, vo v3eobecnosti spliiajii poziadavky stano-
vené v clanku 5 ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 5 ods. 3
smernice 91/414/EHS, najmi pokial ide o pouzitia, ktoré
boli preskimané a podrobne opisané v hodnotiacej
sprave Komisie. Preto je vhodné zaclenit flonikamid do
prilohy I k uvedenej smernici, aby sa zabezpetilo, ze vo
vietkych c¢lenskych stitoch sa povolenia tykajice sa
pripravkov na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tdto
tcinnd latku, mozu udelovat v stlade s ustanoveniami
uvedenej smernice.

Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti vymedzené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia wcinnej
latky do prilohy I, ¢lenskym 3titom by sa mala po zara-
deni poskytnut lehota Siestich mesiacov na preskiimanie
existujiicich docasnych povoleni tykajticich sa pripravkov
na ochranu rastlin s obsahom flonikamidu, aby sa zabez-
pecilo splnenie poziadaviek stanovenych v smernici
91/414[EHS, najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské stity by
mali zmenit sicasné docasné povolenia na trvalé povo-
lenia alebo tieto docasné povolenia zmenit a doplnit
alebo ich odobrat v stlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
malo poskytnit  dlhsie obdobie na predloZenie
a postdenie tplnej dokumentdcie prilohy III pre kazdy
pripravok na ochranu rastlin na kazdé plidnované
pouzitie v stlade s jednotnymi zdsadami ustanovenymi
v smernici 91/414/EHS.

Preto je vhodné smernicu 91/414/EHS zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

Opatrenia ustanovené 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 doplfia tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.


http://www.efsa.europa.eu
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Cldnok 2

Clenské §téty prijmd a uverejnia najneskor do 28. februdra
2011 zdkony, iné pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Clenské stity bezod-
kladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni a tabulku
zhody medzi uvedenymi ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiuji od 1. marca 2011.

Clenské 3taty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

Cldnok 3

1. V silade so smernicou 91/414/EHS clenské $tity
v pripade potreby do 28. februdra 2011 zmenia a doplnia
alebo odobert existujice povolenia tykajice sa pripravkov na
ochranu rastlin s obsahom flonikamidu ako d¢innej latky. Do
tohto ddtumu overia najmi to, ¢i si podmienky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici tykajice sa flonikamidu splnené,
s vynimkou tych, ktoré sii stanovené v Casti B polozky tykajticej
sa tejto acinnej ldtky, a ¢i md drzitel povolenia dokumentdciu
splnajicu poziadavky prilohy II k uvedenej smernici v stlade
s podmienkami ¢ldnku 13 ods. 2 uvedenej smernice, alebo mé
k takejto dokumentdcii pristup.

2. Odchylne od odseku 1 prehodnotia ¢lenské Staty najne-
skor do 31. augusta 2010 kazdy povoleny pripravok na
ochranu rastlin s obsahom flonikamidu ako jedinej Gcinnej
latky alebo jednej z viacerych Gcinnych litok, z ktorych vietky
st uvedené v prilohe I k smernici 91/414/EHS, a to v stlade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici
91/414[EHS a na zéklade dokumenticie spifajicej poziadavky
prilohy I k uvedenej smernici a so zohladnenim Casti
B polozky v prilohe I k uvedenej smernici tykajicej sa flonika-

midu. Na zdklade uvedeného hodnotenia urcia, ¢i pripravok
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), ¢), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po uvedenom uréeni ¢lenské Stity postupuji takto:

a) v pripade vyrobku s obsahom flonikamidu ako jedinej
ucinnej latky podla potreby zmenia a doplnia alebo odobert
povolenie najneskor do 29. februdra 2012 alebo

b) v pripade vyrobku s obsahom flonikamidu ako jednej
z viacerych ucinnych litok podla potreby zmenia
a doplnia alebo odoberi povolenie najneskor do
29. februdra 2012 alebo do ddtumu uréeného na takito
zmenu a doplnenie alebo odobratie v prislusnej smernici
alebo smerniciach, ktorymi sa prislusnd litka alebo litky
dopliiaja do prilohy I k smernici 91/414/EHS, podla toho,
ktory z tychto ddtumov nastane neskor.

Clanok 4

Této smernica nadobtda t¢innost 1. septembra 2010.
Cldnok 5

Této smernica je urcend Clenskym Statom.

V Bruseli 27. aprila 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



V prilohe 1 k smernici 91/414/EHS sa na konci tabulky doplia tito polozka:

PRILOHA

Cislo

Spolo¢ny nézov,
identifikacné cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Ucinnost od

Zaradenie plati do

Osobitné ustanovenia

,310

Flonikamid (IKI-220)
¢. CAS 158062-67-0
¢. CIPAC 763

N-cyanometyl-4-(trifluérmetyl)nikotinamid

> 960 g/kg

Toluén ako necistota
nesmie prekrocit 3 g/kg
v technickom materidli.

1. septembra 2010

31. augusta 2020

CAST A
Povolené mozu byt len pouzitia ako insekticid.
CAST B
Na uplatiiovanie jednotnych zdsad prilohy VI sa
zohladnia zdvery hodnotiacej spravy tykajicej sa
flonikamidu finalizovanej v Stdlom vybore pre

potravinovy  refazec a  zdravie  zvierat
22. janudra 2010, a najmd jej dodatky I a IL

Pri tomto celkovom hodnoteni musia clenské
§tity venovat osobitnii pozornost:

— riziku pre prevddzkovatelov a pracovnikov,
ktori opakovane vstupujii na miesta, kde sa
pouzil insekticid,

— riziku pre vcely.

V  pripade potreby podmienky povolenia
zahffiajii opatrenia na zniZenie rizika.

Clenské stity informuji Komisiu v stlade
s ¢lankom 13 ods. 5 o $pecifikdcii technického
materidlu, ktory bol komer¢ne vyrobeny.”

(1) Dalsie podrobnosti tykajice sa charakteru a $pecifikdcie G¢innych litok st uvedené v hodnotiacej sprave.
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