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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/87/Elj
z 3. decembra 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414[EHS s cielom zaradit fenbukonazol medzi icinné
litky a ktorou sa meni a dopliia rozhodnutie 2008/934/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA, nariadenia 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 skratené konanie v ramci hodnotenia t¢innych latok,
ktoré boli sacastou pracovného programu uvedeného
v {ldnku 8 ods. 2 uvedenej smernice, ale neboli zaradené

do prilohy I k uvedenej smernici (°).

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

iej clanok 6 ods. 1 (4)  Ziadost sa predlozila Spojenému krdlovstvu, ktoré bolo

prostrednictvom nariadenia (ES) ¢. 451/2000 uréené ako
spravodajsky stat. Casova lehota na skratené konanie bola
dodrzana. Specifikicia ucinnej latky a odportcané
sposoby pouzitia sa zhoduji s tymi, ktoré boli pred-
kedse: metom rozhodnutia 2008/934/ES. Ziadost tiez spliia
ostatné formdlne a procedurdlne poziadavky uvedené
v ¢lanku 15 nariadenia (ES) ¢ 33/2008.

(1)  V  nariadeniach  Komisie (ES) &  451/2000 (3
a 1490/2002 (%) sa stanovuji podrobné pravidld vykond- o o )
vania tretej etapy pracovného programu uvedeného (5)  Spojené kralovstvo vyhodnotilo dodatocné tdaje, ktoré

v ¢ldnku 8 ods. 2 smernice 91/414/EHS a stanovuje sa
zoznam Ucinnych latok, ktoré sa majii postdit s cielom
ich mozného zaradenia do prilohy I k smernici
91/414/EHS. Tento zoznam zahffial fenbukonazol.

V stlade s ¢lankom 1le nariadenia (ES) ¢ 1490/2002
ziadatel' stiahol svoje podporné stanovisko, pokial ide
o zaradenie uvedenej t¢innej litky do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS, do dvoch mesiacov od prijatia ndvrhu
hodnotiacej spravy. V dosledku toho bolo prijaté rozhod-
nutie Komisie 2008/934/ES z 5. decembra 2008
o nezaradeni niektorych dc¢innych litok do prilohy I k
smernici Rady 91/414/EHS a odobrati povoleni na
pripravky na ochranu rastlin obsahujtce tieto latky (%),
ktoré sa vztahovalo aj na fenbukonazol.

V stlade s ¢clankom 6 ods. 2 smernice 91/414/EHS podal
povodny oznamovatel (dalej len ,Ziadatel*) nova Ziadost
o uplatnenie skrateného konania podla ¢lankov 14 az 19

predlozil ziadatel, a vypracovalo dopliujicu sprivu
Uvedenti spravu postiipilo Eurépskemu dradu pre
bezpecnost potravin (dalej len ,Grad) a Komisii
20. jila 2009. Urad dopliujicu spravu postdpil dalsim
Clenskym $titom a Ziadatelovi, aby k nej mohli vyjadrit
pripomienky, a doru¢ené pripomienky posttpil Komisii.
Dna 18. marca 2010 trad v sdlade s ¢lankom 20 ods. 1
nariadenia (ES) ¢ 33/2008 a na Zziadost Komisie pred-
stavil Komisii svoje zavery tykajtiice sa fenbukonazolu (°).
Clenské §tity a Komisia preskimali ndvrh hodnotiacej
spravy, dodato¢nt spravu a zdvery dradu v rdmci Stdleho
vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
a finalizovali ich 28. oktdbra 2010 vo forme reviznej
spravy Komisie o fenbukonazole.

Z roznych preskiimani vyplynulo, Ze mozno ocakévat, ze
pripravky na ochranu rastlin s obsahom fenbukonazolu
vo vSeobecnosti spliiaju poziadavky ustanovené v ¢lanku
5 ods. 1 pism. a) a b) smernice 91/414/EHS, najmi
pokial ide o sposoby pouzitia, ktoré boli preskimané

¢) U.v.EU L 15, 18.1.2008, s. 5.

(°) Eurépsky trad pre bezpecnost potravin; Ziver z partnerského
preskimania postdenia rizika pesticidov s dcinnou litkou
fenbukonazolom. EFSA Journal 2010; 8(4):1558.
[675.].d0i:10.2903j.efsa.2010.1558. K dispozicii na internetovej
stranke www.efsa.curopa.eu
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a podrobne opisané v reviznej spriave Komisie. Preto je
vhodné zaradit fenbukonazol do prilohy I, aby sa vo
vietkych ¢lenskych $titoch zabezpetilo udelovanie povo-
leni pre pripravky na ochranu rastlin, ktoré obsahuji tato
Gc¢innd latku, a to v stlade s ustanoveniami uvedenej
smernice.

(7)  Bez toho, aby bol dotknuty uvedeny zdver, je vhodné
ziskat dalsie informdacie o urcitych konkrétnych bodoch.
V ¢ldnku 6 ods. 1 smernice 91/414/ES sa stanovuje, Ze
zaradenie latky do prilohy I mozZe podlichat ur¢itym
podmienkam. Preto je vhodné Ziadat, aby Ziadatel pred-
lozil potvrdzujice tdaje tykajice sa rezidui metabolitov
derivatov triazolu (TDMs) v prvotnych plodindch, strie-
dajucich sa plodindich a vo vyrobkoch Zzivocisneho
povodu. Na  dokladnejsie  postdenie  vlastnosti,
v dosledku ktorych by mohlo dojst k naruseniu endo-
krinného systému, je vhodné Ziadat, aby sa vykonalo
dalsie testovanie fenbukonazolu hned, ako budd
k dispozicii usmernenia OECD o testovani v stvislosti
s nariSanim endokrinného systému alebo usmernenia
o testovani schvélené na trovni Spolocenstva.

(8)  Pred zaradenim wcinnej latky do prilohy I by sa mala
poskytniit primerand lehota, ktord c¢lenskym Stitom
a zainteresovanym strandm umozni pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplynti zo zaradenia.

(99  Bez toho, aby boli dotknuté povinnosti stanovené
v smernici 91/414/EHS v dosledku zaradenia dacinnej
litky do prilohy I, by sa po zaradeni mala ¢lenskym
§taitom poskytntt lehota Siestich mesiacov na preski-
manie existujacich povoleni na pripravky na ochranu
rastlin s obsahom fenbukonazolu, aby sa zabezpecilo
splnenie  poziadaviek  stanovenych v smernici
91/414[EHS, a najmd v jej clanku 13, a prislusnych
podmienok stanovenych v prilohe I. Clenské 3tity by
mali v pripade potreby zmenit, nahradit alebo zrusit
existujice povolenia v sdlade s ustanoveniami smernice
91/414/EHS. Odchylne od uvedeného terminu by sa
mala poskytnit dlhsia lehota na podanie a postdenie
tplnej dokumentacie savisiacej s prilohou III, pokial ide
o kazdy pripravok na ochranu rastlin a v pripade
kazdého plinovaného pouzitia, a to v sulade
s jednotnymi zdsadami stanovenymi v smernici
91/414[EHS.

(10)  Zo skasenosti s predchddzajicimi zaradeniami G¢innych
latok posudzovanych v rdmci nariadenia Komisie (EHS) ¢.
3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji
podrobné pravidld na realizdciu prvého stupna pracov-
ného programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 ods. 2
smernice Rady 91/414/EHS o umiestneni pripravkov na
ochranu rastlin na trh(!), do prilohy T k smernici
91/414/[EHS vyplyva, ze pri vyklade povinnosti drzite[ov
existujicich povoleni mozu vznikniit tazkosti, pokial ide
o pristup k tdajom. S cielom predist dalsim tazkostiam

() U.v.ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

sa preto zdd, Ze je potrebné objasnif povinnosti ¢len-
skych $tdtov, najma povinnost overit, ¢i drzitel povolenia
md pristup k dokumentdcii spliajiicej poziadavky prilohy
II k uvedenej smernici. Tymto objasnenim sa vSak
v porovnani so smernicami, ktoré sa doteraz prijali
a ktorymi sa meni a dopliia priloha I, nestanovuja Ziadne
nové povinnosti pre ¢lenské $tity ani pre drzite[ov povo-
leni.

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

(12)  Rozhodnutim Komisie 2008/934/ES z 5. decembra 2008
o nezaradeni niektorych G¢innych ldtok do prilohy I k
smernici Rady 91/414/EHS a odobrati povoleni na
pripravky na ochranu rastlin obsahujtce tieto litky sa
stanovuje nezaradenie fenbukonazolu a odobratie povo-
len{ na pripravky na ochranu rastlin obsahujice uvedent
latku do 31. decembra 2011. V prilohe k uvedenému
rozhodnutiu je potrebné vypustit riadok tykajici sa
fenbukonazolu.

(13) Preto je vhodné zodpovedajiicim sposobom zmenit
a doplnit rozhodnutie 2008/934/ES.

(14)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v silade 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 doplna tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Riadok tykajici sa fenbukonazolu v prilohe k rozhodnutiu
2008/934/ES sa vypusta.

Cldnok 3

Clenské §téty prijma a uverejnia najneskor do 31. oktébra 2011
zakony, iné prdvne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi
uvedenymi ustanoveniami a touto smernicou.

Tieto ustanovenia sa uplatiujd od 1. novembra 2011.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze urdia ¢lenské staty.
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Cldnok 4

1. V silade so smernicou 91/414/EHS clenské $tity
v pripade potreby do 1. novembra 2011 zmenia alebo odoberd
existujice povolenia tykajice sa pripravkov na ochranu rastlin
s obsahom fenbukonazolu ako w¢innej latky.

Do tohto ditumu overia najmi to, ¢i podmienky stanovené
v prilohe I k uvedenej smernici v savislosti s fenbukonazolom
boli splnené, s vynimkou tych, ktoré s stanovené v Casti
B polozky tykajticej sa uvedenej ticinnej latky, a ¢i drzitel povo-
lenia md dokumentdciu spliajicu poziadavky prilohy I
k uvedenej smernici, alebo ma k nej pristup, a to v sdlade
s podmienkami ¢lanku 13 uvedenej smernice.

2. Odchylne od odseku 1 ¢lenské stity prehodnotia najne-
skor do 30. aprila 2011 kazdy povoleny pripravok na ochranu
rastlin s obsahom fenbukonazolu ako jedinej c¢innej latky alebo
jednej z viacerych ucinnych latok, z ktorych vietky st uvedené
v prilohe I k smernici 91/414/EHS, a to v sdlade s jednotnymi
zdsadami stanovenymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS, na
zaklade dokumenticie splhajicej poziadavky prilohy III
k uvedenej smernici a s prihliadnutim na cast B polozky tyka-
jicej sa fenbukonazolu v prilohe I k uvedenej smernici. Na
zéklade uvedeného hodnotenia urcia, ¢i prislusny pripravok
spliia podmienky stanovené v ¢lanku 4 ods. 1 pism. b), c), d)
a e) smernice 91/414/EHS.

Po uvedenom urceni ¢lenské $taty postupuji takto:

a) v pripade pripravku s obsahom fenbukonazolu ako jedinej
acinnej litky podla potreby zmenia a doplnia alebo odobert
povolenie najneskor do 30. aprila 2015, alebo

g

v pripade pripravku s obsahom fenbukonazolu ako jednej
z viacerych ucinnych litok podla potreby zmenia a doplnia
alebo odoberti povolenie do 30. aprila 2015 alebo do
didtumu urceného na takito zmenu a doplnenie alebo
odobratie v prislusnej smernici alebo smerniciach, ktorymi
sa prislusnd ldtka alebo litky dopliiaji do prilohy I k smer-
nici 91/414/EHS, podla toho, ktory z tychto ditumov
nastane neskor.

Cldnok 5

Této smernica nadobtda G¢innost 1. mdja 2011.

Clanok 6

Této smernica je urCend ¢lenskym S$tatom.
V Bruseli 3. decembra 2010
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



Na koniec tabulky v prilohe 1 k smernici 91/414/ES sa doplia tito polozka:

PRILOHA

C. . Bei'r})? eré%on,, Nazov podla [UPAC Cistota (¥) Ucinnost od Zaradenie plati do Osobitné ustanovenia
identifikacné cisla
,320 | Fenbukonazol (R,S)-2-fenyl-4-(4-chlérfenyl)-2- | = 965 glkg 1. m4ja 2011 | 30. aprila 2021 | CAST A
¢. CAS: 114369-43-6 (1H-1,2,4-triazol-1- - o o
& CIPAC: 694 ylmetyl)butannitril Povolené je len pouzivanie ako fungicid.

CAST B

Na vykondvanie jednotnych zdsad prilohy VI sa zohladnia zdvery reviznej spravy
tykajiicej sa fenbukonazolu finalizovanej v Stdlom vybore pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 28. oktébra 2010, a najmi jej dodatky I a II.

V rdmci tohto celkového hodnotenia ¢lenské $tdty venuji osobitnt pozornost:

— bezpecnosti pouzivatelov a zabezpeCeniu, aby v podmienkach pouZivania bolo
predpisané pouzivanie primeranych osobnych ochrannych prostriedkov,

— vystaveniu spotrebitelov tG¢inkom rezidui metabolitov derivitov triazolu (TDM)
prostrednictvom potravy,

— riziku pre vodné organizmy a cicavce.
Podmienky pouzitia by v pripade potreby mali zahffiat opatrenia na zniZenie rizika.

Prislusné clenské stity poziadaji o predlozenie potvrdzujiicich Gdajov tykajiicich sa
rezidui metabolitov derivitov triazolu (triazole derivative metabolites, TDM)
v prvotnych plodindch, striedajicich sa plodinich a vo vyrobkoch Zzivo¢isneho
povodu.

Zabezpecia, aby ziadatel poskytol Komisii takéto stidie do 30. aprila 2013.

Prislusné clenské Stity zabezpecia, aby Ziadatel predlozil Komisii dalsie informdcie
o moznom nart$ani endokrinného systému v savislosti s fenbukonazolom v obdob{
dvoch rokov od prijatia usmerneni OECD o testovani narti$ania endokrinného
systému alebo od prijatia usmerneni o testovani schvalenych Spolocenstvom.”

(*) Dalsie daje o charaktere a $pecifikcii Gi¢innej ldtky st uvedené v hodnotiacej spréve.
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